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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR o

TAbicIB VAR 206, comprimat efervescent pentru suspensie pentru gaini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 dozi de vaccin contine:

Substanti activi:

Virusul bronsitei infectioase aviare, viu, atenuat, tulpina 2-06, nu mai putin de 10> si nu mai mult de

1044 DIEso*

*DIEsy— Doza infectioasa embrionara 50%. (Cantitatea de virus stabilitd statistic care poate si
infecteze 50% din oudle fertilizate, in care este inoculata).

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor constituenti

Trehalozi dihidrat

Carbonat acid de sodiu

Acid citric

LStearat de magneziu

Comprimat efervescent rotund, albicios.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Gaini (broileri si viitoare giini oudtoare)

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Imunizarea activd a broilerilor pentru reducerea mortalititii, a semnelor clinice si a Jeziunilor asociate cu
infectia cauzata de tulpinile varianta 2 ale virusului BI.

Instalarea imunitatii: 3 saptdmani dupa administrarea unei doze unice la varsta de 1 zi.

Durata imunititii: pdnd la vérsta de cel putin 35/36 zile.

3.3  Contraindicatii

Nu exista.

3.4 Atentiondri speciale

Vaccinati doar animalele sinitoase.

Vaccinarea cu acest produs medicinal veterinar protejeaza broilerii impotriva semnelor respiratorii

cauzate de VBI varianta 2 si nu trebuie si inlocuiasci programul de vaccinare impotriva brongitei
infectioase clasice.



3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea n siguranti la speciile tintd:

Broilerii vaccinati pot excreta tulpina vaccinala in urma vaccindrii. Tulpina vaccinala poate fi transmisa
la broileri. Ca masura de precautie, broilerii vaccinati vor fi separati de cei nevaccinati. Toti broilerii
aflati Intr-un singur adapost pentru pisdri trebuie vaccinati in acelasi timp.

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

Acest vacein trebuie utilizat numai dupa ce s-a stabilit ca VBI varianta 2 este relevant din punct de
vedere epidemiologic. Este necesard precautie pentru evitarea introducerii vaccinului In zonele in care
VBI variant 2 nu este deja prezent.

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

Cénd se manipuleazi produsul medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constand din manusi impermeabile, masc si ochelari de protectie. Dupa manipularea vaccinului,
operatorii trebuie sa isi spele méinile.

Precautii speciale pentru protectia mediujui:

Nu exista.
3.6 FEvenimente adverse
Nu exista.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national de
raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Paséri oudtoare: .
Nu se utilizeaza la pasari aflate in timpul perioadei de ouat si in intervalul de 4 saptdmani inainte de
debutul perioadei de ouat.

3.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

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

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat

cu alt produs medicinal veterinar (cu exceptia situatiei mentionate mai sus). Decizia utilizarii acestui
vaccin tnainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

3.9 Caide administrare §i doze

Vaceinul se administreaza prin pulverizare grosierd (inhalare) incepand cu varsta de 1 zl.
Se recomandi revaccinarea la vérsta de 10-14 zile.

Pentru géinile oudtoare pot urma vaccinari suplimentare.

Programul de vaccinare trebuie consultat intotdeauna fmpreund cu medicul veterinar.



Administrarea prin pulverizare grosieri (inhalare) — aceasti metoda poate fi utilizatd i incubator
la puii cu varsta de 1 zi, imediat dupa eclozare sau in ferma. L
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. '

Prezentare Volum de apa (ml) pentru a fi Volum 'de apd (ml) p entru a fi
(doze per utilizat la reconstituire utilizat la rec.o.nstltuu;e
comprimat) - pentru administrare nn incubator “pe ntru admlnlstl'aj‘evlr}
addpostul pentru pasiri
500 125 - 150 100 - 200
1000 250-300 200 - 400
1500 375 -450 300 - 600
2000 500 - 600 400 - 800
2500 625 - 750 500 - 1000
3000 750 - 900 600 - 1200
3500 875-1050 700 - 1400
4000 1000 - 1200 800 - 1600
4500 1125-1350 900 - 1800
5000 1250 - 1500 1000 - 2000
10000 2500 - 3000 2000 - 4000

Vaccinarea in incubator folosind pulverizarea grosiers (inhalare):

Vaccinarea In incubator este de obicei efectuata prin intermediul unui pulverizator automat, care este
activat pe mésurd ce cutiile cu pui se deplaseazi pe banda. O alti metoda de aplicare a pulverizirii este
prin intermediul unui pulverizator manual, operat manual. In amibele cazuri, picdturile trebuie estimate
ca avand un diametru de aproximativ 100-200 pm (micrometri), iar pulverizarea trebuie efectuati in
asa fel inct puii sa iasd uzi. Volumul de 25-30 ml de api trebuie sa contind 100 doze de vaccin si sa
fie suficient pentru 100 de pui.

Instructiuni nainte de vaccinarea in incubator:

1. Asigurafi-va ca echipamentul este curat, lipsit de dezinfectant si detergent si ¢ functioneaza
corespunzator,

2. Asigurati-va cd aveti suficients apd de robinet fiartd si racita (10-15 °C), 250-300 m! pentru fiecare
1000 de doze,

3. Calibrati pulverizatorul pentru a furniza picaturi cu diametrul de 100-200 um (micrometri),

4. Adaugati colorant albastru la apa,

5. Testati pulverizatorul, trecAnd pe langa o cutie goala, pentru a vi asigura cd piciturile au
dimensiunea corectd si cd vaccinul acopera in mod uniform cutia.

Preparare:

L. Introduceti suficiente comprimate In recipientul cu api si asteptati pana cand acestea sunt complet
dizolvate (dureaza cel mult 5 minute). Produsul reconstituit este o solutie aproape transparents, usor
tulbure, cu particule foarte mici care plutesc si bule mici la suprafatd. Vaccinul nu trebuie utilizat daci
intregul comprimat nu este complet dizolvat sau nu este deloc dizolvat sau daci comprimatul are un
aspect necorespunzator, cum ar fi culoare modificata sau comprimat umflat.

2. Adaugati vaccinul dizolvat in rezervorul pulverizatorutui si amestecati-l incet.

3. Nu utilizati comprimate din sectiuni perforate ale blisterului. Nu péstrati nicio parte neutilizata de
vaccin pentru utilizare in altd zi. Nu subdozati. Supradozarea este mai sigurd decét administrarea unei
doze prea mici.

Aplicare:
1. Monitorizati functionarea duzelor,

2. Monitorizafi temperatura apei (10-15 °C).
3. Dupa reconstituirea cu api, vaccinul réméne complet activ timp de 3 ore, dar de preferat trebuie
utilizat imediat dupd reconstituire.



Monitorizare:

Monitorizati conditiile de vaccinare prin verificarea colorantului albastru aflat pe penele puilor si prin
atingerea puilor cu ména pentru a v asigura ci sunt toti uzi. Dupa pulverizare, in timp ce puii sunt uzi,
pastrati-1 intr-o camera inchisa, incalzitd corespunzator si feritd de vént rece.

v

Vaccinarea in ferma folosind pulverizarea grosiera (inhalare):

Vaccinarea la fermd se aplica prin pulverizatoare actionate cu motor sau manual. De asemenea, in
acest caz, piciturile trebuie sa aibd diametrul de 100-200 pm (micrometri). Volumul de apa curata
necesar pentru dizolvarea vaccinului depinde de aparat si de duza prin care se efectuecaza pulverizarea.

Instructiuni inainte de vaccinarea in ferma:

1. Asigurati-vi ci echipamentul este curat, lipsit-de dezinfectant si detergent si ca functioneaza
corespunzator.

2. Asigurati-vi ci aveti suficientd apa la robinet fiarta si racita (10-15 °C), 200-400 ml pentru fiecare
1000 de doze.

3. Calibrati pulverizatorul pentru a furniza picituri cu diametrul de 100-200 pm (micrometrt).

4. Ad#ugati colorant albastru in apa.

5. Testati pulverizatorul, pulverizand pe o podea curata.

6. In cazul pulverizatoarelor actionate manual, testati viteza de functionare prin pulverizarea apel.

Preparare:
1. Introduceti suficiente comprimate in recipientul cu apa si asteptati pdnd cind acestea sunt complet

dizolvate (dureaza cel mult 5 minute). Produsul reconstituit este o solutie aproape transparentd, usor
tulbure, cu particule foarte mici care plutesc si bule mici la suprafati. Vaccinul nu trebuie utilizat daca
intregul comprimat nu este complet dizolvat sau nu este deloc dizolvat sau daci comprimatul are un
aspect necorespunzitor, cum ar fi culoare sau forma modificate.

2. Addugati vaccinul dizolvat in rezervorul pulverizatorului si amestecati incet.

3. A nu se utiliza comprimatele din sectiunile perforate ale blisterului. Anu se pastra nicio parte
neutilizati a vaccinului pentru a fi utilizaté in altd zi. A nu se subdoza. Supradozarea este mai sigura
decat administrarea unei doze prea mici.

Aplicare:

1. Adunati puii intr-o parte a addpostului .

2. Opriti ventilatia.

3. Stingeti toate luminile.

4. Persoana care aplicd vaccinul trebuie sd se deplaseze incet inainte si inapoi de-a lungul grupului de
pui adunati, pulverizand produsul la 50-100 de cm deasupra capetelor.

5. Asigurati-va c toate pasarile sunt acoperite de solutie vaccinala.

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

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

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

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Studiile au confirmat siguranta produsului chiar si la o supradoza de 10 ori mai mare.

3.11 Restrictii speciale de utilizare §i conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare



Zero zile.

4. INFORMATH IMUNOLOGICE

4.1. Codul ATCvet:

QI0TIADO7

Vaccinul stimuleaza in mod activ imunitatea impotriva virusului bronsitei infectioase. Tulpina de
vacein este clasificata ca tulpina de vaccin IB varianta 2-06.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar, cu exceptia celui mentionat la sectiunea 3.8
de mai sus.

5.2 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 18 luni.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 3 ore.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

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

A se proteja de lumina.

A nu se congela.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Comprimatele (500, 1000, 1500, 2000, 2500, 3000, 3500, 4000, 4500, 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.

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizali sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului
medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE,

Phibro Animal Health Sp. z o.0.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE



220048

3.  DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizéri: 29.11.2019

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescripie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinﬂ).
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ETICHETAREA SY PROSPECTUL



JEX A ans

A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TAbic IB VAR 206, comprimat efervescent pentru suspensie

@, DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Virusul bronsitei infectioase aviare, tulpina 2-06, 1032 - 0% DIEse/dozi

B. DIMENSTUNEA AMBALAJULUI

10 x 500 (1000, 1500, 2000, 2500, 3000, 3500, 4000, 4500, 5000 sau 10000).
20 x 500 (1000, 1500, 2000, 2500, 3000, 3500, 4000, 4500, 5000 sau 10000,

| 4. SPECII TINTA

Gaini (broileri si viitoare giini oudtoare).

k4

5. INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Pulverizare grosiera (inhalare).

| 7. PERIGADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: zero zile.

/8. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

Dupd reconstituire, se utilizeaza in timp de 3 ore.

9.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pdstra la frigider.
A se proteja de lumina.
A nu se congela.



10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se qi,tivprospecvtul fnainte de utilizare.

" "MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

11 S

‘- Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si iIndemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUX AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Phibre

ANIMAL HEALTH CORPORATION RN 11

14. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

220048

(15, NUMARUL DE SERIE ,

Lot {numar}

11



PRIMARE MICI

Blistere sau folii termosudate

MINIMUM DE INFORMATII MINIME CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

—

TAbic IB VAR 206

E INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTAN TELE ACTIVE

IBV, tulpina 2-06, 10*2 - 10** DIEs,

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numadr}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {I/aaaa}:

Informagii suplimentare:
500 (1000, 1500, 2000, 2500, 3000, 3500, 4000, 4500, 5000, 10000) d

Phibro

=]

12



FEXA W G

B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar ; . ,

TAbic IB VAR 206, comprimat efervescent pentru suspensie pentru gaini

2, Compozitie
I doza de vaccin contine:
Virusul bronsitei infectioase aviare, viu, atenuat, tulpina 2-06 nu mai putin de 10*?si nu mai mult de

10%* DIEso*

*DIEsp~ Doza infectioasa embrionara 50%. Cantitatea de virus stabiliti statistic care poate s
infecteze 50% din ouile fertilizate in care este inoculati.

Comprimat efervescent, rotund, albicios.

3.  Specii tinta

Gaini (broileri si viitoare pasari ouatoare)

4.  Indicatii de utilizare

Imunizarea activa a broilerilor pentru reducerea mortalititii, a semnelor clinice si a leziunilor asociate cu
infectia cauzata de tulpinile varianta 2 ale virusului BI.

Instalarea imunitatii: 3 saptdméni dupd administrarea unei doze unice la vérsta de | zi.

Durata imunititii: pand la vérsta de cel putin 35/36 de zile.

5. Contraindicatii

Nu exista.

6. Atentiondiri speciale

Atentiondri speciale:

Vaccinati doar animalele sinitoase.
Vaccinarea cu acest produs medicinal veterinar protejeaza broilerii impotriva semnelor respiratorii
cauzate de VBI varianta 2 si nu trebuie s inlocuiascd programul de vaccinare impotriva bronsitei

infecticase clasice.

Precautii speciale pentru utilizarea In sigurantd la speciile tinta:

Broilerii vaccinati pot excreta tulpina vaccinald in urma vaccindrii, Tulpina vaccinala poate {i transmisa
la broileri. Ca mésura de precautie, broilerii vaccinati vor fi separati de cei nevaccinati. Toti broilerii
aflati intr-un singur addpost pentru pasiri trebuie vaccinati in acelasi timp.

Trebuie luate mésuri veterinare si administrative adecvate pentru a se evita rdspandirea tulpinii
vaccinale la speciile susceptibile.
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Acest vaccin trebuie utilizat numai dupi ce s-a stabilit ca VBI variantd 2 este relevant din punct de
vedere epidemiologic. Este necesard precautie pentru evitarea introducerii vaccinului in zonele in care
VBI warianti 2 nu este deja prezent.

*
* Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
_animale:

Cénd se manipuleaza produsul medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constand din manusi impermeabile, masca si ochelari de protectie. Dupa manipularea vaccinului,
operatorii trebuie sa isi spele mainile.

Pisiri ouditoare:

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

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

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

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

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

Supradozare:

Studiile au confirmat siguranta produsului chiar si la o supradoza de 10 ori mai mare.

Incompatibilitati majore:

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar, cu exceptia celui mentionat la sectiunea de
mai sus.

7. Evenimente adverse
Nu exista.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactie adversd, chiar i cele care nu sunt deja incluse in acest prospect
sau credeti cd medicamentul nu a avut effect, va rugdm sa contactati mai ntdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinétorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la
sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro sau
icbmv@icbmv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Vaccinul se administreaza prin pulverizare grosieré (inhalare) incepand cu vérsta de 1 zi.
Se recomandi revaccinarea la vérsta de 10-14 zile.

Pentru giinile oudtoare, pot urma vaccindri suplimentare.

Programul de vaccinare trebuie consultat intotdeauna impreund cu medicul veterinar.
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9.  Recomandiri privind administrarea corecti

o . . . o e . . I S
Administrarea prin pulverizare grosieri (inhalare) — aceasti metodi poate fi utilizatd:n incubator
la puii cu varsta de 1 zi, imediat dupi eclozare sau in ferma. e . .

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

Prezentare Volum de apd (ml) pentru a fi Volurpbde apd (ml) p?,nt.ru afi
(doze per utilizat la reconstituire utilizat la re(.:opstltulie
comprimat) - pentru administrare in incubator - pen tru admmlstrva reln
addpost pentru pisari
500 125 - 150 100 - 200
1000 250 -300 200 - 400
1500 375 - 450 300 - 600
2000 500 - 600 400 - 800
2500 625 - 750 500 - 1000
3000 750 - 900 600 - 1200
3500 875 - 1050 700 - 1400
4000 1000 - 1200 800 - 1600
4500 1125 - 1350 900 - 1800
5000 1250 - 1500 1000 - 2000
10000 2500 - 3000 2000 - 4000

Vaecinarea in incubator folosind pulverizarea grosieri (inhalare)

Vaccinarea in incubator este de obicei efectuati prin intermediul unui pulverizator automat, care este
activat pe misurd ce cutiile cu pui se deplaseazi pe banda. O alti metodi de aplicare a pulverizirii este
prin intermediul unui pulverizator manual, operat manual. fn ambele cazuri, picéturile trebuie estimate
ca avénd un diametru de aproximativ 100-200 um (micrometri), iar pulverizarea trebuie efectuata in
asa fel incat puii s iasa uzi. Volumul de 25-30 ml de api trebuie si conting 100 de doze de vaccin s
s fie suficient pentru 100 de pui.

Instructiuni Tnainte de vaccinarea in incubator:

1. Asigurati-vé cd echipamentul este curat, lipsit de dezinfectant si detergent si ca functioneaza
corespunzator.

2. Asigurati-va cd aveti suficientd apa de robinet fiartd si racita (10-15 °C), 250-300 ml pentru fiecare
1000 de doze.

3. Calibrati pulverizatorul pentru a furniza picaturi cu diametrul de 100-200 um (micrometri).

4. Addugati colorant albastru la apa.

5. Testati pulverizatorul trecand pe langa o cutie goala, pentru a v asigura cd piciturile au
dimensiunea corectd si cd vaccinul acoperi in mod uniform cutia.

Preparare:

1. Introduceti suficiente comprimate in recipientul cu ap si asteptati pana cand acestea sunt complet
dizolvate (dureaz cel mult 5 minute). Produsul reconstituit este o solutie aproape transparents, usor
tulbure, cu particule foarte mici care plutesc si bule mici la suprafatd. Vaccinul nu trebuie utilizat daci
intregul comprimat nu este complet dizolvat sau nu este deloc dizolvat sau daci comprimatul are un
aspect necorespunzator, cum ar fi culoare sau forma modificate

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

3. Nu utilizati comprimate din sectiuni perforate ale blisterului. Nu pastrati nicio parte neutilizati de
vacein pentru utilizare in alta zi. Nu subdozati. Supradozarea este mai sigurd decat administrarea unei
doze prea mici.
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Aplicare:.

1. Monitorizati functionarea duzelor.

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

3. Dupa reconstituirea cu apd, vaccinul rimane 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 ¢ toti sunt uzi. Dupd pulverizare, in timp ce puii sunt uzi,
pastrati-i intr-o camera Inchisa, Incilzitd corespunzitor si feritd de vant rece.

Vaccinarea in ferma folosind pulverizarea grosiera (inhalare)

Vaccinarea la ferma se aplica prin pulverizatoare actionate cu motor sau manual. De asemenea, n
acest caz, piciturile trebuie sd aiba diametrul de 100-200 pm (micrometri). Volumul de apd curatd
necesar pentru dizolvarea vaccinului depinde de aparat si de duza prin care se efectucaza pulverizarea.

Instructiuni inainte de vaccinarea in ferma:

1. Asigurati-va ca echipamentul este curat, lipsit de dezinfectant si detergent si ca functioneaza
corespunzator.

2. Asigurati-va ci aveti suficientd apa de robinet fiarta si racita (10-15 °C), 200-400 ml pentru fiecare
1000 de doze.

3. Calibrati pulverizatorul pentru a furniza picéturi cu diametrul de 100-200 pm (micrometri).

4. Adaugati colorant albastru in apa.

5. Testati pulverizatorul, pulverizand pe o podea curata.

6. In cazul pulverizatoarelor actionate manual, testati viteza de functionare prin pulverizarea apei.

Preparare:
1. Introduceti suficiente comprimate in recipientul cu apa si asteptati pana cand acestea sunt complet

dizolvate (dureazi cel mult 5 minute). Produsul reconstituit este ¢ solutie aproape transparenta, ugor
tulbure, cu particule foarte mici care plutesc in jur si bule mici pe suprafata superioard. Vaccinul nu
trebuie utilizat daci intregul comprimat nu este complet dizolvat sau nu este deloc dizolvat sau daca
comprimatul are un aspect necorespunzitor, cum ar fi schimbarea culorii sau comprimat umflat.

2. Adaugati vaccinul dizolvat in rezervorul pulverizatorului si amestecati incet.

3. Nu utilizati comprimate din sectiuni perforate ale blisterului. Nu pastrati nicio parte neutilizatd de
vaccin pentru utilizare in altd zi. Nu subdozati. Supradozarea este mai sigurd dect administrarea unei
doze prea mici.

Aplicare:
1. Adunati puii intr-o parte a addpostului.

2. Opriti ventilatia.

3. Stingeti toate luminile.

4. Persoana care aplic vaccinul trebuie si se deplaseze incet Inainte si inapoi de-a lungul grupului de
pui adunati, pulverizand produsul la 50-100 de cm deasupra capetelor.

S. Asigurati-vi ci toate pasirile sunt acoperite de solutie vaccinala.

6. Porniti ventilatia la 10-20 de minute dupd vaccinare.

7. Dupi reconstituirea cu apd, vaccinul riméne complet activ timp de 3 ore, dar de preferat utilizarea
acestuia imediat dupa reconstituire.

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

10, Perioade de asteptare

Zero zile.
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11,  Precautii speciale pentru depozitare

Anu se lasa la vederea si indeména copiilor. o : .
A se pistra la frigider (2 °C - 8 °C). o

A se proteja de lumina.

A nu se congela.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcatd pe eticheta dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 3 ore.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerinfele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
mésuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati mediculut veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produsul medicinal veterinar se elibereaza cu prescriptie.

14,  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
220048

Comprimatele (500, 1000, 1500, 2000, 2500, 3000, 3500, 4000, 4500, 5000 sau 10000 doze) sunt
ambalate In aluminiu — blistere din aluminiu: Aluminiu argintiu estompat (PVC/PVDC) — Aluminiu
argintiu (PVC).

Fiecare blister contine 10 comprimate. Cutia din carton contine 1 sau 2 blistere.

15. Data ultimei revizuiri a prospectalui

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:

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

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

Tel: +48 607 380 360
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Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

Syngptis Industrial Sp. z 0.0.
ul. Rabbwicka 15

627020 Swarzgdz

Polénia

- 17 - Alte informatii

Vaccinul stimuleaza imunitatea activa impotriva virusului bronsitei infectioase. Tulpina de vaccin este
clasificatd ca tulpina de vaccin IB varianta 2-06.
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