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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TAbic IB VAR, comprimat efervescent pentru suspensie pentru gaini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 doza de vaccin contine:

Substanta activa:
Virus al bronsitei infectioase aviare, tulpina 233A, var-1, viu, min.10*2 DIEso, max. 10>! DIEsy"

"DIEso=50% Doza Infectioasa Embrionara (cantitatea de virus determinati statistic in urma inoculirii,
care poate fi estimata sd infecteze 50% din ouale fertilizate).

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor constituenti

Trehaloza

Carbonat hidrogen de sodiu

Acid citric

Magneziu stearat

Comprimat rotund de culoare alb inchis.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Gaini (broileri, gdini oudtoare si pentru reproductie).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Imunizarea activa la gaini destinate consumului de carne, oud si pentru reproductie cu scopul
reducerii mortalitatii, semnelor clinice si leziunilor de Bronsiti Infectioasd Aviara.

Vaccinul este recomandat pentru administrare la orice varsta, incepand cu prima zi de viataO singura
vaccinare confera cresterea rapida a imunitatii impotriva virusului bronsitei infectioase. Gainile pentru
reproductie si cele ouatoare ar trebui, de asemenea, revaccinate ulterior, in conformitate cu programul
de vaccinare stabilit.

Instalarea imunitatii: 21 de zile dupa vaccinare.

Durata imunitétii: 42 de zile dupd vaccinare. Repetarea vaccinarii (la varsta de 14 zile pentru puii
vaccinati la o zi) confera protectie completa in loturile de broileri care sunt sacrificati la varsta de 7-8
saptamani.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la pasarile bolnave sau stresate.

3.4 Atentioniri speciale

Vaccinati doar animalele sanitoase.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale:
La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament individual de protectie

constand in manusi, ochelari de protectie si masca.
In caz de ingestie sau contact accidental cu pielea, solicitati imediat sfatul medicului si prezentafi

acestuia prospectul sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediu:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse
Nu exista.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud 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 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Paséri oudtoare:
Vaccinul poate fi administrat gainilor ouatoare incepand cu prima zi de viata.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreaza ca acest vaccin poate fi
administrat in aceeasi zi, dar nu poate fi amestecat cu vaccinuri vii impotriva bolii Newcastle. Nu sunt
disponibile informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cand este utilizat impreuna
cu orice alt produs medicinal veterinar, cu exceptia produselor mentionate mai sus. Prin urmare,
decizia de a utiliza acest vaccin inainte sau dupa orice alt produs medicinal veterinar trebuie luata de la
caz la caz.

3.9 (Cai de administrare si doze

Administrare prin inhalare. Vaccinul poate fi administrat prin pulverizare sau aerosoli.
Timpul de vaccinare recomandat: de la varsta de 1 zi.

Pregatirea vaccinului:

Se dizolva comprimatul numai in api curatd pura (fiartd la rece). Nu utilizati apd cu urme de
dezinfectanti sau detergenti.

Presati blisterul pentru eliberarea comprimatului in apa. Asteptati 1-2 minute pentru dizolvarea
completa si apoi amestecati usor pentru dispersia omogena a vaccinului. ‘

Vaccinati animalele numai dupa ce comprimatul este complet dizolvat.

Produsul reconstituit este o suspensie aproape limpede, usor tulbure.

Vaccinul nu trebuie utilizat daca comprimatul nu este complet dizolvat sau nu este deloc dizolvat sau
daca comprimatul are un aspect necorespunzator, cum ar fi schimbarea culorii sau daca comprimatul
este umflat.



Nu utilizati comprimate din sectiuni perforate ale blisterului. -
Nu pastrati nicio portiune neutilizatd de vaccin pentru utilizare in alta zi. Nu sub-dpzatl
Dupa reconstituire, vaccinul trebuie epuizat in maxim 2 ore, dar de preferinti trebiie. e'putzat lmﬁdiq;

Volumul reconstituit recomandat (ml) :

Doza Pulverizare” Aerosoli®
1000 50-300 100-150
2000 100-600 200-300
2500 125-750 250-375
5000 250-1500 500-750
10000 500-3000 1000-1500

*Cantitatea exacta de apa depinde de puterea de pulverizare a dispozitivului de pulverizare sau de

aerosoli utilizat.

Echipament:

Pulverizare: Un pulverizator de tipul celor utilizate in gradina poate fi utilizat pentru pulverizare la
puil de o zi, imediat dupa iesirea din oua sau in clocitoare. Pentru pasari mai in varsta, utilizati un
aparat de pulverizare electric cu o pulverizare mai uniforma; picaturile nu trebuie sa fie mai mici de

100 um.

Aerosoli: Dispozitivul electric de aerosoli trebuie sa produca picaturi mici : 40-100 pm.
Aceasta metoda de administrare este utilizata pentru repetarea vaccinarii la pasari mai in varsta.

Recomandari privind administrarea corecta:

Aparatele si echipamentele utilizate pentru pulverizare si aerosoli trebuie sa fie curatate utilizand apa
fiarta trecuta prin toate orificiile. Functionarea aparatelor trebuie sa fle testata inainte de vaccinare.
Dispozitivele de pulverizare si aerosoli trebuie sa fie mentinute la 60-70 cm deasupra pasarilor.
Inainte de pulverizare asigurati-va ca locul este in semiintuneric, cu ventilatia si caldura oprite.
Oferiti pasarilor conditii lipsite de stres inainte si dupa vaccinare.

Raspunsul imunologic la antigenul vaccinului va fi redus prin depozitarea sau administrarea
necorespunzatoare.

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

S-a constatat ca acest vaccin este sigur dupa inocularea puilor SPF de 1 zi prin metoda picaturilor in
ochi, utilizand echivalentul a cel putin de 10 ori doza recomandata.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si 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. INFORMATII IMUNOLOGICE
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In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie utilizat impreuna cu
alte produse medicinal veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

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

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Comprimate (1000, 2000, 2500, 5000 sau 10 000 doze) ambalate in blistere din strat dublu de
aluminiu: aluminiu moale argintiu (PVC/PVDC) — aluminiu argintiu (PVC).

Fiecare blister contine 10 comprimate.

PVC: policlorura de vinil; PVDC: clorura de poliviniliden

Cutie din carton continand 1 blister (10 comprimate).

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neuntilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate In apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, 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 (Polonia) Sp. z o.0.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

200156

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari:15.10.2014



9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERIST
PRODUSULUIT "

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

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

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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1. DENUMIRRN PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
o :n.:‘::'l‘fl"yr
e

TAbic IB‘.TVAR, comprimat efervescent pentru suspensie

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

IBV, tulpina 233A, min. 10*? - 10>! DIEso/doza

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 x 1000 (2000, 2500, 5000 sau 10000) d

| 4. SPECIITINTA

Giini (broileri, giini oudtoare si pentru reproductie). v;

5. INDICATII

6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare prin inhalare (pulverizare sau aerosoli).

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: zero zile.

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupi reconstituire, a se utiliza in interval de 2 ore.

[ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider.
A se feri de lumina.

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.
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11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se ldsa la vederea si indeméana copiilor.

‘ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Phibro

ANIMAL HEALTH CORPORATION AN 1/

[14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

200156

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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1.  DENUMIREX¥RODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
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TAbic IB VAR

[ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

IBV, tulpini 233A, 10>? - 10> DIEso/doza

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

4.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Informatii suplimentare:

1000 (2000, 2500, 5000 sau 10 000) d

Phibro

ANIMAL HEALTH LORPORATION I |
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea pyfflusului medicinal veterinar

TAbic IB Vﬂ%@ﬁlprimat efervescent pentru suspensie pentru gaini

2. Compozitie
1 doza de vaccin contine:

Substanta activa: .
Virus al bronsitei infectioase aviare, tulpina 233A, var-1, viu, min.10*? DIEso, max. 10> DIEs

*DIEs;=50% Doza Infectioasa Embrionara (cantitatea de virus determinata statistic in urma inocularii,
care poate {1 estimata sd infecteze 50% din ouale fertilizate).

Comprimat rotund de culoare alb inchis.

3. Specii tinta

Gdini (broileri, gaini oudtoare si pentru reproductie).

v

4. Indicatii de utilizare

Imunizarea activa la gaini destinate consumului de carne, oud si pentru reproductie, cu scopul
reducerii mortalitatii, semnelor clinice si leziunilor de Bronsita Infectioasid Aviara.

Vaccinul este recomandat pentru administrare la orice varsta, incepand cu prima zi de viataO singura
vaccinare confera cresterea rapida a imunitatii impotriva virusului bronsitei infectioase. Gainile pentru
reproductie si cele ouatoare ar trebui, de asemenea, revaccinate ulterior, in conformitate cu programul
de vaccinare stabilit.

Instalarea imunitatii: 21 de zile dupd vaccinare.

Durata imunitatii: 42 de zile dupa vaccinare. Repetarea vaccinarii (la varsta de 14 zile pentru puii
vaccinati la o zi) confera protectie completa in loturile de broileri care sunt sacrificati la varsta de 7-8
saptamani.

s. Contraindicatii

Nu se utilizeaza la pasarile bolnave sau stresate.

6. Atentiondri speciale

Atentiondri speciale:
Vaccinati doar animalele sinétoase.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Imunocompetenta animalului poate fi compromisa de o serie de factori, inclusiv boli imunosupresoare,
malnutritie si stres.

Tulpina vaccinului se poate raspandi la specii susceptibile. Trebuie luate masuri speciale de precautie
pentru a evita raspandirea tulpinii vaccinale in locurile cu mai multe vérste.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal v'e(fépina_rﬁ
animale: ; )

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament individual de protelc"fiﬁépn: .
constdnd in manusi, ochelari de protectie si masca. e
In caz de ingestie sau contact accidental cu piclea, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
acestuia prospectul sau eticheta.

Pasiri ouétoare:
Vaccinul poate fi administrat gainilor ouatoare incepand cu prima zi de viata.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreaza ca acest vaccin poate fi
administrat in aceeasi zi, dar nu poate fi amestecat cu vaccinuri vii impotriva bolii Newcastle. Nu sunt
disponibile informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cind este utilizat impreuna
cu orice alt produs medicinal veterinar, cu exceptia produselor mentionate mai sus. Prin urmare,
decizia de a utiliza acest vaccin inainte sau dupa orice alt produs medicinal veterinar trebuie luata de la
caz la caz.

Supradozaj:
S-a constatat ca acest vaccin este sigur dupa inocularea puilor SPF de 1 zi prin metoda picaturilor in

ochi, utilizand echivalentul a cel putin de 10 ori doza recomandata.

Incompatibilitati majore:
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie utilizat impreuna cu
alte produse medicinal veterinare.

7. Evenimente adverse
Nu exista.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intdi medicul
dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei
de comercializare utilizand datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv/@icbmv.ro.

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

Administrare prin inhalare. Vaccinul poate fi administrat prin pulverizare sau aerosolt.
Timpul de vaccinare recomandat: de la varsta de 1 zi.

Pregitirea vaccinului;

Se dizolva comprimatul numai in apd curata pura (fiarta la rece). Nu utilizati apd cu urme de
dezinfectanti sau detergenti.

Presati blisterul pentru eliberarea comprimatului in apa. Asteptati 1-2 minute pentru dizolvarea
completa si apoi amestecati usor pentru dispersia omogena a vaccinului.

Vaccinati animalele numai dupa ce comprimatul este complet dizolvat.
Produsul reconstituit este o suspensie aproape limpede, usor tulbure.

Nu utilizati comprimate din sectiuni perforate ale blisterului.

Nu pastrati nicio portiune neutilizatd de vaccin pentru utilizare in altd zi. Nu sub-dozati.
Dupd reconstituire, vaccinul trebuie epuizat in maxim 2 ore, dar de preferintd trebuie epuizat imediat.

14
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Volumul reconsﬁthuit?ecomandat (ml) :
« KLY o

y Doza Palverizare” Aerosoli*
1000 | ¢ .50-300 100-150
2000 |/ £00-600 200-300
1402500 2 125-750 250-375
" 5000 250-1500 500-750

10000 500-3000 1000-1500 A

*Cantitatea exacta de apa depinde de puterea de pulverizare a dispozitivului de pulverizare sau de
aerosoli utilizat.

Echipament:
Pulverizare (inhalare): Un pulverizator de tipul celor utilizate in gradina poate fi utilizat pentru

pulverizare la puii de o zi, imediat dupa iesirea din oua sau in clocitoare. Pentru pasari mai in varsta
utilizati un aparat de pulverizare electric cu o pulverizare mai uniforma; picaturile nu trebuie sa fie mai
mici de 100 pm.

Aerosoli: Dispozitivul electric de aerosoli trebuie sa produca picaturi mici : 40-100 pm.
Aceasta metoda de administrare este utilizata pentru repetarea vaccinarii la pasari mai in varsta.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Dispozitivele si echipamentele utilizate pentru pulverizare si aerosoli trebuie sa fie curatate utilizand
apa fiarta trecuta prin toate orificiile. Functionarea aparatelor trebuie sa fie testata inainte de vaccinare.
Dispozitivele de pulverizare si aerosoli trebuie sa fie mentinute la 60-70 cm deasupra pasarilor.
Inainte de pulverizare asigurati-va ca locul este in semiintuneric, cu ventilatia si caldura oprite.

Oferiti pasarilor conditii lipsite de stres inainte si dupa vaccinare.

Rispunsul imunologic la antigenul vaccinului va fi redus prin depozitarea sau administrarea
necorespunzatoare.

Vaccinul nu trebuie utilizat daci comprimatul nu este complet dizolvat sau nu este deloc dizolvat sau
daca comprimatul are un aspect necorespunzitor, cum ar fi schimbarea culorii sau dacd comprimatul
este umflat.

10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

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

A se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupi data expiririi marcati pe blister dupa Exp. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatitlor: 2 ore.
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12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

-

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

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
200156

Dimensiuni de ambalaj:

Comprimate cu 1000, 2000, 2500, 5000 sau 10 000 doze. ambalate in blistere
Cutie din carton continand 1 blister (10 comprimate).

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse
suspectate:

Phibro Animal Health (Poland) Sp. z 0.0.

ul. Towarowa 28, 00-839 Varsovia, Polonia

E-mail: pv.polskai@pahc.com

Tel: +48 607 380 360

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Synoptis Industrial Sp. z.0.0.

ul. Rabowicka 15

62-020 Swarzedz

Polonia

17.  Alte informatii
Vaccinul stimuleaza imunitatea activa impotriva bolii bronsitei infectioase. Vaccinul contine un virus

viu atenuat al bronsitei infectioase propagat in oua fertile de la loturi SPF, apoi liofilizat, comprimat si
ambalat In blistere.
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