REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TAbic IB VAR206, comprimate efervescente pentru suspensie pentru pui de gaina

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 doza de vaccin contine:

Substanti activa:

Virusul bronsitei infectioase aviare (VBI), viu, atenuat, tulpina varianta 2-06 — nu mai putin de 10*#
DIEso si nu mai mult de 10** DIEso*

*DIEso— Doza infectantd pentru ou so

Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimate efervescente pentru suspensie.

Comprimate rotunde, albicioase.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Pui de gdina (pui de carne si giini oudtoare)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Imunizarea activa a puilor de gaind pentru reducerea mortalitatii, a semnelor clinice $i a leziunilor asociate
cu infectia cauzata de tulpinile varianta 2 ale virusului BI.
Instalarea imunitatii: 21 zile dupa cea de-a doua vaccinare.
Durata imunitatii: 7 saptdmaéni dupi cea de-a doua vaccinare.

4.3 Contraindicatii

Nu exista.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Vaccinati doar animalele sanatoase.

Vaccinarea cu TAbic IB VAR206 protejeaza puii de giina impotriva semnelor respiratorii cauzate de VBI
varianti 2 si nu trebuie sd inlocuiasca programul de vaccinare impotriva bronsitei infectioase clasice.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Puii de gdind vaccinati pot excreta tulpina vaccinald in urma vaccinarii.
Tulpina vaccinala poate fi transmisa la puit de gaind. Ca masura de precautie, puii de gdina vaccinati




vor fi separati de cei nevaccinati. Toti puii de gaina aflati intr-un singur adapost pentru pasari trebuie
vaccinati in acelasi tinjp.

Trebuie luate masuiri yeterinare si administrative adecvate pentru a se evita raspandirea tulpine

il vaccinale IaSpec/L'/{Ye susceptibile

Acest vaccin trebuie utilizat numa dupi ce s-a stabilit cd VBI varianta 2 este relevant din punct de vedere
epidemiologic. Este necesard precautie pentru evitarea introducerii vaccinului TAbic IB VAR 206 in
zonele n care VBI varianta 2 nu este deja prezent.

A nu se utiliza comprimatele din sectiunile perforate ale blisterului.
A nu se pistra nicio parte neutilizatd a vaccinului pentru a ti utilizata in alta zi.
A nu se subdoza. Supradozarea este mai sigura decat administrarea unei doze prea mici.

Precautii speciale care trebuie luate de_persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale

Cand se manipuleaza produsul medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constand din manusi impermeabile si ochelari de protectie,

Dupd manipularea vaccinului, operatorii trebuie si isi spele mainile.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Nu exista.
4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu se utilizeaza la pasiri aflate in timpul perioadei de ouat sau in intervalul de 4 saptimani inainte de
debutul perioadei de ouat.

4.8  Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreazi ci acest vaccin poate fi
administrat simultan cu vaccinurile contra bolii de Newcastle.

Nu existad informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar (cu exceptia situatiei mentionate mai sus). Prin urmare, decizia

utilizdrii acestui vaccin inainte sau dupi oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la
caz.

4.9  Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Vaccinul se administreaza prin pulverizare grosieri (inhalare) incepand cu varsta de 1 zi.
Se recomanda revaccinarea la virsta de 10-14 zile.

Pentru gdinile oudtoare, pot urma vaccinari suplimentare.

Programul de vaccinare trebuie consultat intotdeauna impreuna cu medicul veterinar.

Administrarea prin pulverizare grosieri (inhalare) — aceasti metoda poate fi utilizata in incubator la
puii cu varsta de | zi, imediat dupi eclozare. sau la puii mai mari, in adapostul pentru pui.

Volumele tipice care pot fi utilizate pentru reconstituire sunt indicate mai jos. In unele cazuri, acestea
pot necesita ajustare pentru a se alinia cu instructiunile producatorului pulverizatorului.




/7.

he?
s £
“ ks :
S N . T
7 v o A -
Prezentare Volum de apd (ml) pentru a fi volum de \i\\pg (ml) peritr a4 fi
, o o utilizat la reconstituire -~
(doze per | utilizat la reconstituire C Cn
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comprimat) - pentru administrare in incubator N R e
addpost pentru pasari S
500 125-150 100 - 200
1000 250 - 300 200 - 400
2000 500 - 600 400 - 800
2500 625 - 750 500 - 1000
5000 1250 - 1500 1000 - 2000
10000 2500 - 3000 2000 - 4000

Vaccinarea in incubator folosind pulverizarea grosieri (inhalare)

Vaccinarea in incubator este de obicei efectuata prin intermediul unui pulverizator automat, care este
activat pe masura ce cutiile cu pui se deplaseaza pe banda. O altd metoda de aplicare a pulverizarii este
prin intermediul unui pulverizator manual, operat manual. In ambele cazuri, picaturile trebuie estimate
ca avand un diametru de aproximativ 100-200 microni, iar pulverizarea trebuie efectuata in asa fel incét
puii sa iasa uzi. Volumul de 25-30 il de apa trebuie si contind 100 de doze de vaccin si sa fie suficient
pentru 100 de pui.

Listd de verificare inainte de vaccinarea in incubator:

1. asigurati-vd cd echipamentul cste curat, lipsit de dezinlectant si detergent si ¢d functioneaza
corespunzator,

2. asigurati-va ca aveti suficientd apa rece (10-15 °C), 250-300 ml pentru ficcare 1000 de doze,

3. calibrati pulverizatorul pentru a furniza picaturi ¢cu diametrul de 100-200 de microni,

4. addugati colorant albastru la apa,

5. testati pulverizatorul prin trecerea unei cutii goale. pentru a va asigura ¢ picaturile au dimensiunea
corectd si ca vaccinul acoperd in mod uniform cutia.

Preparari:

1. introduceti suficiente comprimate in recipientul cu api si asteptati pana cand acestea sunt complet
dizolvate (dureaza cel mult 5 minute).

2. adaugati vaccinul dizolvat in rezervorul pulverizatorului si amestecati-1 incet.

Aplicare:

1. monitorizati functionarea duzelor,

2. monitorizati temperatura apei (10-15 °C).

3. Dupi reconstituirea cu apd, vaccinul riméane complet activ timp de 3 ore, dar de preferat trebuie
utilizat imediat dupa reconstituire.

Monitorizare:

Monitorizati conditiile de vaccinare prin verificarea colorantului albastru aflat pe penele puilor si prin
atingerea puilor cu mana pentru a va asigura ca sunt toti uzi. Dupd pulverizare. in ttmp ce puii sunt uzi,
pastrati-i intr-o camera inchisa, incalzitd corespunzitor si ferita de vant rece.

Vaccinarea in ferma folosind pulverizarea grosiera (inhalare)

Vaccinarea la ferma se aplicd prin pulverizatoare actionate cu motor sau manual. De asemenea, in acest
caz, picaturile trebuie sa aiba diametrul de 100-200 de microni. Volumul de apa curata necesar pentru
dizolvarea vaccinului depinde de aparat si de orificiul prin care se efectucaza pulverizarea.

Listd de verificare inainte de vaccinarea in ferma:

1. asigurati-vd cd echipamentul este curat. lipsit deo dezinfectant si detergent si ¢a functioneazi
corespunzator,

2. asigurati-va cd aveti suficientd apa rece (10-15 °C), 200-400 m! pentru fiecare 1000 de doze,

3. calibrati pulverizatorul pentru a furniza picaturi cu diametrul de 100-200 de microni,




4. adaugati colorant albastru la apa,
5. testati pulverizatofil!l pulverizind pe o podea curata,
<

6. 1n cazul pulverizatgdrelor actionate manual, testati viteza de mers prin pulverizarea apel.

Prepariri: p
1. introduceti suﬁéiente comprimate in recipientul cu apd si asteptati pand cand acestea sunt complet
dizolvate (dureazi cel mult S minute).

2. adaugati vaccinul dizolvat in rezervorul pulverizatorului $i amestecati incet.

Aplicare:

adunati puii intr-o parte a adapostului pentru pui,

. opriti ventilatia,

stingeti toate luminile.

. persoana care aplica vaccinul trebuie sa se deplaseze incet inainte si inapoi de-a lungul grupului de
pui adunati, pulverizand produsul la 50-100 de cm deasupra capetelor puilor,

5. asigurati-va ci toate pasarile sunt acoperite de solutie vaccinala,

6. porniti ventilatia la 10-20 de minute dupi vaccinare.

7. Dupd reconstituirea cu apa, vaccinul rimane complet activ timp de 3 ore, dar de preferat trebuie
utilizat imediat dupa reconstituire.

Lo o —

Dispozitivele utilizate pentru pulverizare trebuie curitate cu api fiarta, fierbinte.
Capacitatea dispozitivului de pulverizare trebuie verificatd inainte de vaccinare.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Studiile au confirmat siguranta produsului chiar si la o supradoza de 10 ori mai mare.
4.11 Timp de asteptare

Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Imunologice pentru pasari, pasari domestice, vaccinuri antivirale vii.
Codul veterinar ATC: QIOTADO7 (Virusul bronsitei infectioase aviare)

Vaccinul stimuleazd in mod activ imunitatea impotriva virusului bronsitei infectioase. Tulpina de vaccin

este clasificatd ca tulpina de vaccin Bl varianta 2-06.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor

Trehaloza dihidrat

Carbonat hidrogenat de sodiu

Acid citric anhidric

Stearat de magneziu

6.2 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu alt vaccin si cu niciun alt produs imunologic (cu exceptia celui mentionat la punctul
4.8).




6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinai veterinar asa cum este ambalat pentru Valuate 18 IuﬂP
Perioada de valabilitate dupa dizolvare sau reconstituire conform indicatiilor: 3 ore. . o

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la frigider (2 °C - 8 °C).

A se proteja de lumina.

A nu se congela.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Comprimatele (a cate 500, 1000, 2000, 2500, 5000 sau 10000 doze) sunt ambalate in blistere din
aluminiu-aluminiu: Aluminiu argintiu estompat (PVC/PVDC) — Aluminiu argintiu (PVC).

Fiecare blister contine 10 comprimate. Cutia din carton contine | sau 2 blistere.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produsclor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

ABIC POLSKA Sp. z o0.0.

ul. Szkolna 17

63-100 Srem

Polonia

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
5.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.



ETICHETARE SI PROSPECT




A.ETICHETARE




REBUIE INSCRISF, PE. AMBALAJUL SECUNDAR

' NFORMATI[ CARE
i Cutie de canon C

1. DENUMIRl}K PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

—

TAbic IB VAR206, comprimate efervescente pentru suspensie pentru pui de giina.

i 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE J

| doza de vaccin contine: e
Virusul bronsitei infectioase aviare (VBI), viu, atenuat, tulpina varianta 2-06 - nu mai putin de 10*
DIEso si nu mai mult de 10% DIEs*

—

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate efervescente pentru suspensie.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ) B

10 comprimate a cite 500 (1000, 2000, 2500. 5000 sau 10000) doze.
20 comprimate a cate 500 (1000, 2000, 2500, 5000 sau 10000) doze.

5. SPECII TINTA

L

Pui de gdina (pui de carne si gdini oudtoare)

| 6. INDICATIE (INDICATIT) |

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARF, |

Pulverizare grosiera (inhalare).

(8. TIMP DE ASTEPTARE |

Timp de asteptare: zero zile.

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {luni/an®
1 {
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Dupa dizolvare, se utilizeaza in timp de 3 ore. W

)

11. CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE 3 =

A se pastra la frigider (2 °C - 8 °C).
A se proteja de lumina.
A nu se congela.

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarca unor astfel de produse trebuic
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S1 CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazd numai pe baza de retetd veterinara.
A se administra numai sub supravegherea unui medic veterinar.

14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDERFA S1 INDEMANA COPIILOR”

A nu sc lasa la vederea si indemana copiilor,

LIS. NUMELE S1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

ABIC POLSKA Sp. z 0.0.
ul. Szkolna 17

63-100 Srem

Polonia

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE }

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS }

Serie {numar}



lNFdRMATII MINI THICARE TREBUIE. INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII

.

Blister
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1. DENUMIREAJRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
e ] ’7/

TAbic IB-VARZ06, comprimate efervescente pentru suspensie pentru pui de gaina.

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

ABIC POLSKA Sp. zo.0.

1 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

500 (1000, 2000, 2500, 5000, 10000) doze

| 4. NUMARUL SERIEI

Serie {numar}

| 5. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}:

6. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

"




B. PROSPECT




PROSPECT

TAbic IBV R206, comprimate efervescente pentru suspensie pentru pui de giini.

I. . NUMELE'SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI
= A DETINATORULUI AUTORIZATIEl DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
ABIC POLSKA Sp. z o.0.
ul. Szkolna 17

63-100 Srem
Polonia

2, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TAbic IB VAR206, comprimate efervescente pentru suspensie pentru pui de gaini.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

I doza de vaccin contine:

Virusul al bronsitei infectioase aviare (VBI), viu, atenuat, tulpina varianti 2-06 — nu mai putin de 10>

D1Usg si nu mai mult de 104 DIUsp*

*DIEso— Doza infectantd pentru ou so

Comprimate rotunde, albicioase.

4. INDICATIE (INDICATII)

Imunizarea activd a puilor de gaina pentru reducerea mortalititii, a semnelor clinice si a leziunilor asociate
cu infectia cauzata de tulpinile varianti 2 ale virusului BI.

Debutul imunitatii: 21 zile dupa cea de-a doua vaccinare.

Durata imunitatii: 7 sdptiméani dupi cea de-a doua vaccinare.

S. CONTRAINDICATII

Nu exista.

6. REACTII ADVERSE

Nu exista.

Daca observati orice reactii adverse sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect (inclusiv
simptome la oameni, ca rezultat al contactului cu produsul medicinal), va rugam si informati medicul
veterinar, detindtorul autorizatiei de comercializare sau puteti raporta prin intermediul sistemului
national de raportare (farmacovigilenta@ansvsa.ro).
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7. SPECII TINTA

Pui de gaina (pui de carne si gdini ouatoare)

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD
DE ADMINISTRARE

Vaccinul se administreaza prin pulverizare grosiera (inhalare) incepand cu varsta de 1 zi.
Se recomanda revaccinarea la varsta de 10-14 zile.

Pentru giinile ouitoare, pot urma vaccinari suplimentare.
Programul de vaccinare trebuie consultat intotdeauna impreund cu medicul veterinar.

Administrarea prin pulverizare grosiera (inhalare) - aceasta metoda poate fi utilizata in incubator la
puii cu varsta de 1 zi, imediat dupa eclozare, sau la puii mai mari, in adapostul pentru pui.

Volumele tipice care pot fi utilizate pentru reconstituire sunt indicate mai jos. In unele cazuri, acestea
pot necesita ajustare pentru a se alinia cu instructiunile producitorului pulverizatorului.

Prezentare Volum de apd (ml) pentru a fi V‘?'.‘f‘l* de apa (1.nl)- pentru a fi
o . utilizat la reconstituire

(doze per | utilizat la reconstituire . .

. S - pentru administrare in
comprimat) - pentru administrare in incubator N .
addpost pentru pasiri

500 125 - 150 100 - 200

1000 250 - 300 200 - 400

2000 500 - 600 400 - 800

2500 625 - 750 500 - 1000

5000 1250 - 1500 1000 - 2000

10000 2500 - 3000 2000 - 4000

Vaccinarea in incubator folosind pulverizarea grosieri (inhalare)

Vaccinarea in incubator este de obicei efectuatd prin intermediul unui pulverizator automat, care este
activat pe masura ce cutiile cu pui se deplaseazi pe banda. O altd metoda de aplicare a pulverizarii este
prin intermediul unui pulverizator manual, operat manual. In ambele cazuri, picaturile trebuie estimate
ca avand un diametru de aproximativ 100-200 micront, iar pulverizarea trebuie efectuatd in asa fel incat
puii sd iasd uzi. Volumul de 25-30 ml de apa trebuie sa contind 100 de doze de vaccin si sa fie suficient
pentru 100 de pui.

Lista de verificare Tnainte de vaccinarea in_incubator:

1. asigurati-va ca echipamentul este curat, lipsit de dezinfectant si detergent si cd funclioneazd
corespunzator,

2. asigurati-va cd aveti suficientd apa rece (10-15 °C), 250-300 ml pentru fiecare 1000 de doze,

3. calibrati pulverizatorul pentru a furniza picaturi cu diametrul de 100-200 de microni,

4. adaugati colorant albastru la apa,

5. testati pulverizatorul prin trecerea unei cutii goale., pentru a va asigura cé picaturile au dimensiunea
corecta si ca vaccinul acoperd in mod uniform cutia.

Preparari:
1. introduceti suficiente comprimate in recipientul cu apa si asteptati pana cand acestea sunt complet
dizolvate (dureazi cel mult 5 minute).

2. addugati vaccinul dizolvat in rezervorul pulverizatorului st amestecati-l incet.

14




1. monitorizati funct‘i‘dnarré*
2. monitorizaﬁtemperatffry apei (10-15 °C).
3. Dupi reconstituirea 5 apa, vaccinul ramane complet activ timp de 3 ore, dar de preferat trebuie
utilizat imediat dupa. eConstituire.

Monitorizare:

Monitorizati conditiile de vaccinare prin verificarea colorantului albastru aflat pe penele puilor si prin
atingerea puilor cu mana pentru a v asigura ca toti sunt uzi. Dupa pulverizare, in timp ce puii sunt vzi,
pastrati-i intr-o camera inchisi, incalzitd corespunzator si feritd de vant rece.

Vaccinarea in ferma folosind pulverizarea grosieri (inhalare)

Vaccinarea la ferma se aplica prin pulverizatoare actionate cu motor sau manual. De asemenea. in acest
caz, picdturile trebuie sa aiba diametrul de 100-200 de microni. Volumul de apa curata necesar pentru
dizolvarea vaccinului depinde de aparat si de orificiul prin care se efectueazi pulverizarea.

Listd de verificare inainte de vaccinarea in ferma:

I. asigurati-vd cd echipamentul este curat, lipsit de dezinfectant si detergent si cd functioneaza
corespunzator,

2. asigurati-va ca aveti suficientd apa rece (10-15 °C), 200-400 ml pentru fiecare 1000 de doze,

3. calibrati pulverizatorul pentru a furniza picaturi cu diametrul de 100-200 de microni,

4. addugati colorant albastru la apa,
S
6

- testati pulverizatorul, pulverizind pe o podea curata.
. in cazul pulverizatoarelor actionate manual, testati viteza de mers prin pulverizarea apei.

[. introduceti suficiente comprimate in recipicntul cu apa si asteptati pana cand acestea sunt complet
dizolvate (dureaza cel mult 5 minute).
2. adaugati vaccinul dizolvat in rezervorul pulverizatorului si amestecati incet.

Aplicare:

I. adunati puii intr-o parte a adapostului pentru pui,
2. opriti ventilatia,

3. stingeti toate luminile.

e

. persoana care aplica vaccinul trebuie sa se deplaseze incet inainte si inapoi de-a lungul grupului de
pui adunati, pulverizand produsul la 50-100 de cm deasupra capetelor puilor,

5. asigurati-va ca toate pasarile sunt acoperite de solutie vaccinala,

6. porniti ventilatia la 10-20 de minute dupa vaccinare.

7. Dupa rcconstituirea cu apd, vaccinul raméne complet activ timp de 3 ore, dar de preferat utilizarea
acestuia imediat dupi reconstituire.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Dispozitivele utilizate pentru pulverizare trebuie curatate cu apa fiarta, fierbinte.
Capacitatea dispozitivului de pulverizare trebuie verificata Tnainte de vaccinare.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.




11.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE L ’&»

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pistra la frigider (2 °C - 8 °C).

A se proteja de lumina.

A nu se congela.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 3 ore.
A nu se utiliza dupa data expirdrii marcatd pe eticheta.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinti:
Vaccinati doar animalele sanatoase.

Vaccinarea cu TAbic IB VAR 206 protejeaza puii de gdind impotriva semnelor respiratorii cauzate de
VBI varianta 2 si nu trebuie sa inlocuiasca programul de vaccinare impotriva bronsitei infectioase
clasice.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Puii de gdina vaccinati pot excreta tulpina vaccinald in urma vaccinarii.

Tulpina vaccinald poate fi transmisa la puii de gaina. Ca masurd de precautie, puii de giina vaccinati vor
fi separati de cei nevaccinati. Toti puii de gaina aflati intr-un singur adapost pentru pasiri trebuie vaccinati
in acelasi timp.

Trebuie luate masuri veterinare si administrative adecvate pentru a se evita raspandirea tulpinii vaccinale
la speciile susceptibile.

Acest vaccin trebuie utilizat numai dupa ce s-a stabilit ca VBI varianta 2 cste relevant din punct de vedere
epidemiologic. Este necesard precautie pentru evitarea introducerii vaccinului TAbic B VAR 206 in
zonele in care VBI variantd 2 nu cste deja prezent.

A nu se utiliza comprimatele din sectiunile perforate ale blisterului.
A nu se pastra nicio parte neutilizatd a vaccinului pentru a fi utilizata in alta zi.
A nu se subdoza. Supradozarea este mai sigurd decit administrarea unei doze prea mici.

Precautii_speciale care vor fi luate de persoana_care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Cand se manipuleazd produsul medicinal veterinar trebuic purtat echipament de protectie personal
constand din manusi impermeabile si ochelari de protectic. Dupa manipularea vaccinului, operatorii
trebuie sa isi spele mainile.

Perioada de ouat:

A nu se utiliza la pasan aflate in timpul perioadei de ouat sau in intervalul de 4 sdptamani inainte de
debutul perioadei de ouat.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forime de interactiune:
Sunt disponibile date privind siguranta si eficacttalca care demonstreaza ca acest vaccin poate fi
administrat simultan cu vaccinurile contra bolii de Newcastle.

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar (cu exceptia siluatici mentionate mai sus). Prin urmare, decizia
utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilitd de la caz la
caz.
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Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi):
Studiile au confirmat ’sjguranta produsului chiar si la o supradoza de 10 ori mai mare.

.
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A nu se amesteca. g alt vaccin si cu niciun alt produs imunologic (cu exceptia celui mentionat la punctul
ey
JInteractiuni™ )

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu
mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

1S. ALTE INFORMATII

Pentru orice informatit referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactati detinatorul
autorizatiei de comercializare.

Dimensiunea ambalajului:

Cutia de carton contine | sau 2 blistere (10 comprimate a cate 500. 1000, 2000, 2500, 5000 sau 10000
doze) .







