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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TAbic IB VAR 206, comprimate efervescente pentru suspensie pentru pui de giind

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 doz& de vaccin confine:

Substanti activi:

Virusul brongitei infecticase aviare (VBI), viu, atenuat al, tulpina variantd 2-06 — nu mai pufin de 10°%
DIEsp si hu mai mult de 10** DIEso*

*DIEso— Doza infectant pentru ou so

Excipienti:

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate efervescente pentru suspensie.

Comprimate rotunde, albicioase.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii finta

Pui de gdind (pui de carne i glini oudtoare)

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti
Imunizarea activi a puilor de giiina pentru reducerea mortalitifii, a semnelor clinice i a leziunilor asociate
cu infectia cauzati de tulpinile varianta 2 ale virusului BI.
Instalarea imunitdtii: 21 zile dupé cea de-a doua vaccinare.
Purata imunitfii; 7 saptiméni dupi cea de-a doua vaccinare.

4.3  Contraindicatii

Nu existi.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinti

Vaccinati doar animalele sanitoase,

Vaccinarea cu TAbic IB VAR206 protejeazé puii de gdind impotriva semnelor respiratorii cauzate de VBI
variantd 2 gi nu trebuie s infocuiascd programul de vaccinare Iinpotriva bronsitei infecfioase clasice.

4.5 Precauntii speciale peniru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare ia animale

Puii de giind vaccinati pot excreta tulpina vaccinali n urma vaccindrii.
Tulpina vaccinald poate fi transmisa la puii de gdind. Ca masurd de precautie, puil de gdind vaccinati



vor fi separati de cei nevaccinati. Toti puii de gdind aflati intr-un singur adipost pentru pasiri trebuie
.vaccinafi in acelasi timp.

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

Acest vacein trebuie utilizat numai dupa ce s-a stabilit ci VBI varianta 2 este relevant din punct de vedere
epidemiologic. Este necesard precautie pentru evitarea introducerii vaccinului TAbic IB VAR 206 in
zonele In care VBI variantd 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 fi utilizata in altd zi.
A nu se subdoza, Supradozarea este mai sigurd decat administrarea unei doze prea mici.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale

Cand se manipuleazi produsul medicinal veterinar trebuic purtat echipament de protecfie personal
constind din manugi impermeabile si ochelari de protectie,

Dupi manipularea vaccinului, operatorii trebuie sa isi spele méinile.

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

Nu se utilizeazi la pasiri aflate in timpul perioadei de ouat sau in intervalul de 4 siptdmani 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 exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cnd este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar (cu exceptia situatiel mentionate mai sus). Prin urmare, decizia
utilizarii acestui vaccin inainte sau dupi oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilitd de la caz la
caz.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Vaccinul se administreaza prin pulverizare grosietd (inhalare} incepénd cu vérsta de 1 zi.
Ye recomandi revaccinarea la virsta de 10-14 zile.

Pentru giinile oudtoare, pot urma vaccingti suplimentare.

Programul de vaccinare trebuie consultat intotdeauna impreund cu medicui veterinar.

Administrarea prin pulverizare grosiera (inhalare) — aceastd metoda poate fi utilizaté in incubator la
puii cu vérsta de 1 zi, imediat dupa eclozare, sau la puii mai mari, in addpostul 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.



Volum de api '(mi)ﬂ;.pg:ntrii afi
utilizat la reconstituire ..
- pentru administrare in
adfipost pentru'pasiri ., ..

Prezentare Volum de apd (ml) pentru a fi
(doze per | utilizat la reconstituire
comprimat) - pentru administrare In incubator

500 125- 150 100 - 200 e
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 fu incubator folosind pulverizarea grosiers (inhalare)

Vaccinarea in incubator este de obicei efectuati prin intermediul unui pulverizator automat, care este
activat pe mésuri ce cutiile cu pui se deplaseazi pe bandi. O alts metoda de aplicare a pulverizirii este
prin intermediul unui pulverizator manual, operat manual. fn ambele cazuri, piciturile trebuie estimate
ca avind un diametru de aproximativ 100-200 microni, iar pulverizarea trebuie efectuats in asa fel incét
puii s4 iasd uzi. Volumul de 25-30 mi de api trebuie si confind 100 de doze de vaccin si s4 fie suficient
pentru 100 de pui.

Listé de verificare tnainte de vaccinarea 1n incubator:

1. asigurafi-vi ci echipamentul este curat, lipsit de dezinfectant si detergent gi ci functioneazi
corespunzator,

2. asigurati-vi i aveti suficientd api rece (10-15 °C), 250-300 ml pentru fiecare 1000 de doze,

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

4. addugati colorant albastru ia ap,

5. testati pulverizatorul prin trecerea unei cutii goale, pentru a vi asigura c piciturile au dimensiunea
corectd si ¢l vaccinul acoperd in mod uniform cutia,

Prepariri:

1. infroduceti suficiente comprimate in recipientul cu api si agteptafi panit cénd acestea sunt complet
dizolvate (dureazi cel mult 5 minute),

2. adugati vaccinul dizolvat In rezervorul pulverizatorului si amestecati-] Incet.

Aplicare:

1. monitoriza(i functionarea duzelor,

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

3. Dupa reconstituirea cu apd, vaccinul riméne complet activ timp de 3 ore, dar de preferat trebuie
utilizat imediat dupi reconstituire.

Monitorizare: )

Monitorizati conditiile de vaccinare prin verificarea colorantului albastru aflat pe penele puilor i prin
atingerea puilor cu ména pentru a v asigura ci sunt toti uzi. Dupi pulverizare, in timp ce puii sunt uzi,
pastrafi-i Intr~o camer# inchisd, incilzitd corespunzitor gi feritd de vént rece.

Vaccinarea in ferma folosind pulverizarea grosieri (inhalare)

Vaccinarea la ferm se aplici prin pulverizatoare acfionate cu motor sau manual. De asemenea, in acest
caz, picaturile trebuic s aibd diametrul de 100-200 de microni. Volumul de api curatd necesar pentru
dizolvarea vaccinului depinde de aparat si de orificiul prin care se efectueazi pulverizarea,

List de verificare Inainte de vaccinarea in ferma:

1. asigurafi-vd cd echipamentul este curat, lipsit de dezinfectant st detergent si ci functioneazi
corespunzator,

2. asigurati-vi ci avefi suficientd api rece (10-15 °C), 200-400 ml pentru fiecare 1000 de doze,

3. calibrati pulverizatorul pentru a furniza picituri cu diametrul de 100-200 de microni,
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4, addugati colorant albastru la apd,
.5. testati pulverizatorul, pulverizdnd pe o podea curatd,
6. in cazul pulverizatoatelor actionate manual, testati viteza de mers prin pulverizarea apei.

Preparfiri: . v o/

1+ introduceti suficiente comprimate in recipientul cu apd si agteptati pand cand acestea sunt complet
dizolvate (duréaza cel mult 5 minute).

2. adaugati vaccinul dizolvat In rezervorul pulverizatorului si amestecali incet,

Aplicare:

1. adunati puii intr-o parte a adipostulni pentru pui,

2, opriti ventilatia,

3. stingeti toate luminile,

4. persoana care aplicd vaccinul trebuie si se deplaseze incet Inainte si inapoi de-a lungul grupului de
pui adunati, pulverizind produsul la 50-100 de cm deasupra capetelor puilor,

5. asigurati-vi ci toate pasdrile sunt acoperite de solutie vaccinald,

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

7. Dupi reconstituirea cu api, vaccinul raméane complet activ timp de 3 ore, dar de preferat trebuie
utilizat imediat dup# reconstituire,

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

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

Zero zile,

5,  PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Imunologice pentru paséri, pasari domestice, vaccinuri antivirale vii.
Codul veterinar ATC: QI01ADO07 (Virusul brongitei infectioase aviare)

Vaccinul stimuleazi in mod activ imunitatea Impotriva virusului bronsitei infectioase. Tulpina de vaccin
este clasificata ca tulpina de vaccin Bl varianta 2-06.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Trehalozd dihidrat

Carbonat hidrogenat de sodiu
Acid citric anhidric

Stearat de magneziu

6.2 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu alt vacein si cu niciun alt produs imunologic (cu exceptia celul mentionat la punctul
4.8),



6.3 Perioada de valabilitate

El

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru \iz'i\n'zaré-:ql_ 8 luni.
Perioada de valabilitate dupi dizolvare sau reconstituire conform indicatiilor: 3 ore. R

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

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

A se proteja de lumini,

A nu se congela,

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Comprimatele (a cite 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 1 sau 2 blistere.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

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

7.  DETINATORUL AUTORIZATIE]I DE COMERCIALIZARE

* PHIBRO ANIMAL HEALTH (POLONIA) Sp. z 0.0.

ul, Towarowa 28

(0-839 Varsovia
Polonia

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIE]
29.11.2019

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTI PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.



ETICHETARE ST PROSPECT



AR A . S

A. ETICHETARE



KNFORI\GATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TAbic IB VAR 206, comprimate efervescente pentru suspensie pentru pui de gaina.

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

J

1 dozi de vaccin contine:

Virusul bronsitei infectioase aviare (VBI), viu, atenuat al, tulpina varianta 2-06 - nu mai putin de 10%*

DIEso si nu mai mult de 10 DIEso*

[3.  FORMA FARMACEUTICA

il

Comprimate efervescente pentru sugpensie.

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 comprimate a cate 500 (1000, 2000, 2500, 5000 sau 10000 doze.
20 comprimate & ¢te 500/(1000, 2000,:2500, 5000 sau 10000) doze.

[5.  SPECII TINTA

Pui de giiind (pui de carne si giiini ouditoare)

(6. INDICATIE (INDICATII)

(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pulverizare grosierd (inhalare).

(8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: zero zile.

D. ATENTIONARE (ATENTIONARY) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul Inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII

EXP {luné/an}



Dupi dizolvare, se utilizeazi in timp de 3 ore. >

11.  CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE

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

12.  PRECAUTI SPECIALjVT, PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

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

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

Numai pentru uz veterinar,
Se elibereazi numai pe bazi de refeti veterinari.
A se administra numai sub supravegherea unui medic veterinar,

[14. MENTIUNEA ,A NUSE LASA LA VEDEREA $1 INDEMANA COPILOR” ]

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor,

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIAIIZARE B

PHIBRO ANIMAL HEALTH (POLONIA) Sp. z 0.0.
ul, Towarowa 28
00-839 Varsovia

Polonia
16 NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIFI DE COMERCIALIZARE |
[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS N

Serie {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIFE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII

Blister

D. PENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TAbic IB VAR 206, comprimate efervescente pentru suspensie pentru pui de giind.

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE

PHIBRO ANIMAL HEALTH (POLONIA} Sp. z 0.0,

B. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

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

[4.  NUMARUL SERIEI

Serie {numar}

(5. DATA EXPIRARH

EXP {lund/an}:

E MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai penfru uz veterinar,

1



B. PROSPECT

t2



PROSPECT

TAbic 1B VAR206, comprimate efervescente pentru suspensie pentru pui de giina.

I, NUMELE STADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ST

3

A DETINATORULUI AUTORIZATIEL DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare:

PHIBRO ANIMAL HEALTH (POLONIA) Sp. z 0.0.
ul. Towarowa 28

00-839 Varsovia

Polonia

Producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

ABIC POLSKA Sp. z 0.0.

ul. Szkolna 17

63-100 Srem

Polonia

3. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TAbic IB VAR 206, comprimate efervescente pentru suspensie pentru pui de gaind.

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

1 dozi de vaccin contine:

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

DIUso $i nu mai mult de 10% DIUse*

*DIEso— Doza infectantd pentru ou so

Comprimate rotunde, albicioase.

4. INDICATIE (INDICATTI)

Imunizarea activd a puilor de gdind pentru reducerea mortalitatii, a semnelor clinice gia leziunilor asociate
cu infectia cauzati de tulpinile varianta 2 ale virusului BIL

Debutul imunitatii: 21 zile dupd cea de-a doua vaceinare.

Durata imunititii: 7 siptimani dupd cea de-a doua vaccinare.

5. CONTRAINDICATII

Nu existi.

6. REACTIIADVERSE

Nu existi.
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Daci observati orice reactii adverse sau alte efecte care ny sunt menfionate in acest p_i‘OSﬁi%ct (inclasiv
simptome la oameni, ca rezultat al contactului cu produsul medicinal), vi rugim sa informati medicul
veterinar, defindtorul autorizatici de comercializare sau puteti raporta prin intermediul sisternului '
national de raportare (farmacovigilenta@ansvsa.ro). T i

7. SPECH TINTA

Pui de gdind (pui de carne si gdini ouitoare)

8.  POSOLOGIFE, PENTRU FIECARE SPECIE, CALE

DE ADMINISTRARE

(CAT) DE ADMINISTRARE. SI MOD

Vaccinul se administreaza prin pulverizare grosierd (inhalare) incepéind cu varsta de 1 zi.,
Se recomandi revaccinarea la varsta de 10-14 zile.

Pentru giinile oultoare, pot urma vacciniri suplimentare.

Programul de vaccinare trebuie consultat intotdeauna Impreund cu medicul veterinar,

Administrarea prin pulverizare grosieri (inhalare) — aceastd metoda poate fi utilizata in incubator Ia
puii cu vérsta de 1 zi, imediat dupa eclozare, sau la puii mai mari, fn adipostul 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 pulvetizatorului.

Prezentare Volum de apd (ml) pentru a fi V(.)I‘um de apa (1.111). pentru a fi
_— . utilizat [a reconstituire

(doze per { utilizat la reconstituire L .

. . . - pentry administrare In
comprimat) - pentru administrare th incubator o .
adépost pentru pisri

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 fu incubator folosind pulverizarea grosiera (inhalare)

Vaccinarea in incubator este de obicei efectuati prin intermediul unui pulverizator autornat, care este
activat pe misuri ce cutiile cu pui se deplaseazi pe bandi. O alti metodi de aplicare a pulverizirii este
prin intermediul unui pulverizator manual, operat manual. In ambele cazuri, piciturile trebuie estimate

ca avand un diametru de aproximativ 100-200 microni
puii 83 iasa uzi. Volumul de 25-30 ml de ap

pentru 100 de pui.

Lista de verificare Inainte de vaccinarea in incubator:

1, asigurati-vd ci echipamentul este curat,

carespunzitor,

2. asigurati-vi cil aveli suficientd apa rece (10-15 °C), 250-300 ml
3. calibra(i pulverizatorul pentru a furniza picituri cu diametrul de

4. adiugati colorant albastry la api,

5. testafi pulverizatorul

corectd si cit vaccinul acoperi in mod uniform cutia.

Prepariri:
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, lar pulverizarca trebuie efectuati in asa fel incét
a trebuie si contind 100 de doze de vacein si s fie suficient

lipsit de dezinfectant i detergent §i ¢ functioneazi

pentru ficcare 1000 de doze,
100-200 de microni,

prin trecerea unei cutii goale, pentru a vi asigura ci piciturile au dimensiunea



1)
1. introduceti suficiente comprimate in recipientul cu api si agteptati pAnd cind acestea sunt complet
dizolvate (dureazd cel mult 5 minute).
2. adaugati vaccinul dizolvat in rezervorul pulverizatorului §i amestecati-1 incet.

Aplicare:

1. monitorizati functionarea duzelor,

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

3. Dupd reconstituirea cu apd, vaccinul raméne 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 i prin
atingerea puilor cu ména pentru a vd asigura ca toti sunt uzi. Dupé pulverizare, in timp ce puii sunt uzi,
pistrati-i intr-o camera tnchisd, incalzita corespunzitor gi feritd de vént rece.

Vaceinarea in ferma folosind pulverizarea grosieri (inhalare)

Vaceinarea la fermi se aplic prin pulverizatoare actionate cu mofor sau manual. De asemenea, in acest
caz, piciturile trebuie si aibd diametrul de 100-200 de microni. Volumul de apd curatd necesar pentru
dizolvarea vaccinului depinde de aparat si de orificiul prin care se efectueaza pulverizatea.

Lists de verificare nainte de vaccinarea in ferma:

1. asigurafi-vd ci echipamentul este curat, lipsit de dezinfectant gi detergent gl cd functioneaza
coresputizator,

2. asigurati-vi ci 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. adfiugati colorant albastru la apa,

5, testati pulverizatorul, pulverizéind pe o podea curati,

6. in cazul pulverizatoarelor actionate manual, testati viteza de mers prin pulverizarca apet.

Preparari:

1. introduceli suficiente comprimate in recipientul cu apd si asteptafi pand cind acestea sunt complet
dizolvate (dureazi cel mult 5 minute).

2. adiugati vaccinul dizolvat in rezervorul pulverizatorului §i amestecati incot.

Aplicare:
1. adunati puii intr-o parte a addpostului pentru pui,

2. opriti ventilafia,

3. stingeti toate luminile,

4, persoana care aplic vaccinul trebuic sa se deplaseze incet fnainte si inapoi de-a lungul grupului de
puj adunati, pulverizind produsul la 50-100 de cm deasupra capetelor puilor,

5. asigurati-v ca toate piisarile sunt acoperite de solutie vaccinald,

6. porniti ventilatia la 10-20 de minute dupa vaccinate,

7. Dupid reconstituirea cu apa, vaccinul réméne complet activ timp de 3 ore, dar de preferat utilizarea
acestuia imediat dupa reconstituire.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Dispozitivele utilizate pentru pulverizare trebuie curdfate cu api fiartd, fierbinte.
Capacitatea dispozitivului de pulverizare trebuic verificatd Tnainte de vaccinare.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile,
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11.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARFE

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor,

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

A se proteja de lumini.

A nu se congela.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 3 ore.
A nu se utiliza dupa data expiririi marcatii pe etichets,

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinti:
Vaccinafi doar animalele sinitoase.

Vaccinarea cu TAbic IB VAR 206 protejeaza puii de giind impotriva semnelor respiratorii cauzate de
VBI variantz 2 si nu trebuie si inlocuiasci programul de vaccinare impotriva bronsitei infectioase
clasice.

Precautii speciale pentra utilizare la animale:

Puii de gdind vaccinati pot excreta tulpina vaccinali in urma vaccinirii,

Tulpina vaccinald poate fi transmisi la puii de gaind. Ca masuri de precantic, puii de gdini vaccinali vor
fi separati de cei nevaccinati. Toti puii de gdind aflafi intr-un singur addpost pentru pasiri trebuie vaccinafi
in acelagi timp.,

Trebuie luate misuri veterinare si administrative adecvate pentru a se evita rispandirea tulpinii vaccinale
la speciile susceptibile,

Acest vacein trebuie utilizat numai dup ce s-a stabilit & VBI varianti 2 este relevant din punct de vedere
epidemiologic. Este necesari precautic pentru evitarea introducerii vaccinului TAbic IB VAR 206 in
zonele In care VBI variantd 2 nu este deja prezent,

A nu se utiliza comprimatele din sectiunile perforate ale blisterului.
Anu se pastra nicio parte neutilizati a vaccinului pentru a fi utilizati in alts zi.
A nu se subdoza. Supradozarea este mai sigurdl decit administrarea unei doze prea mici.

Precautil speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Cénd se manipuleaza produsul medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constdnd din minusi impermeabile si ochelari de protectie. Dupd manipularea vaccinului, operatorii
trebuie s3 1si spele méinile.

Perjoada de ouat:
A nu se utiliza la pasiri aflate in timpul perioadei de ouat sau in intervalul de 4 saptdméani inainte de
debutul perioadei de ouat.

Interactiuni cu alte produse medicinale s alte forme de interactiune:
Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreazi ci acest vacein poate fi
administrat simultan cu vaccinurile conira bolii de Newcastle.

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranfa si eficacitatea acestui vacein cond este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar (cu exceptia situatiei menfionate mai sus). Prin urmare, decizia
utilizirii acestui vaccin nainte sau dupi oricare alt produs medicinal veterinar va {i stabilitd de la caz Ja
caz.
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Supradozare (simptome, proceduri de urgents, antidoturi):
Studiile au confirmat siguranta produsului chiar si la o supradozi de 10 ori mai mare.

g gt

Incompatibilitdti: s
A nu se amesteca cu alt-vaccin si cu niciun alt produs imunologic (cu exceptia celui mentionat la punctul

Hnteractiuni”). - -

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduvale sau resturi menajere.

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

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

15. ALTE INFORMATII

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugam si contacta(i detindtorul
autorizatiei de comercializare.

Dimensiunea ambalajului:
Cutia de carton contine 1 sau 2 blistere (10 comprimate a cate 500, 1000, 2000, 2500, 5000 sau 10000

doze) .
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