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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TAbic VH — comprimat efervescent pentru giini

I AL

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA N e

Fiecare dozi contine:

Substanta activi:
Virusul pseudopestei aviare, tulpina VH lentogena minim 106° DIEs; si maxim 106 DIEso*

*Doza infectioasa DIEs (cantitatea de virus determinati statistic, care se estimeaza a infecta 50%
dintre oudle fertilizate in care este inoculati).

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Bicarbonat de sodiu
Acid citric anhidru
Magneziu stearat

Comprimat efervescent rotund, alb-murdar (aproape bej).

3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Gaini (broileri, puicute de reproductie, gaini ouatoare).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Imunizarea activd a géinilor (broileri, puicute de reproductie, gaini ouatoare ) impotriva pseudopestei
aviare.

Instalarea imunititii: 15 zile.

Durata imunitatii: 42 zile.

3.3 Contraindicatii

Nu exista.

3.4 Atentioniri speciale

Vaccinati doar animalele sinitoase, care nu sunt expuse la conditii de stres, cum ar fi malnutritia,
aglomeratia sau temperaturile excesive.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranti la speciile tinta:

Nu este cazul.
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Precautii speciale care\frebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale: [V
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In caz de'«‘?;,ytoiaglmi are, ingestie, contact cu pielea, solicitafi imediat sfatul medicului §i
prezentati medicalyd prospectul produsului sau eticheta.
Vaccinul poate pfevoca conjunctivita ugoara la persoanele care efectueaza vaccinarea, care poate

dura 2-3 7i1é,"aga ci protejati ochii de contactul direct cu produsul.
La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constind din ochelari de protectie i masti.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Gaini:
Nu s-au observat.

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

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Nu se aplica.
3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu exista informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cénd este utilizat cu alte produse
medicinale veterinare. Decizia utilizdrii acestui vaccin inainte sau dupa alte produse medicinale
veterinare va fi stabilita de la caz la caz.

3.9 Ciide administrare si doze

Acest vaccin poate fi administrat in apa de biuta-petabils, pe cale oculara sau pulverizat cu picaturi
grosiere sau aerosoli.

Pentru cele mai bune rezultate, broilerii trebuie vaccinati la varsta de 1 zi, la 9 zile si la 22 zile. Daca
presiunea infectioasa este mare si sunt probleme in zona cu pseudopesta aviara se poate face a
4-a vaccinare, la varsta de 33 zile, prin administrare in apa de baut.

Consultati intotdeauna medicul veterinar pentru programul de vaccinare potrivit.

Asigurati doza recomandati; nu utilizati mai putin vaccin decét cantitatea recomandata.

Vaccinurile vii sunt sensibile la lumina soarelui, cilduri, dezinfectanti si detergenti; prin urmare, nu
este recomandat s expuneti vaccinul la aceste conditii.

Apasati blisterul pentru a elibera comprimatul in apa fiarta si racita. Nu incélziti apa in care este diluat
vaccinul. Nu utilizati comprimate din sectiuni deteriorate ale blisterelor.

Asteptati 1-2 minute si asigurati-va ca comprimatul este complet dizolvat, dupa care amestecati usor
pentru dispersia omogena a vaccinului.

Produsul reconstituit este o solutie aproape limpede, usor tulbure, cu particule foarte mici care plutesc
in jur si bule mici pe suprafata superioard. Vaccinul nu trebuie utilizat daci intregul ,,comprimat”
liofilizat nu este complet dizolvat sau nu este deloc dizolvat odata reconstituit sau dacd comprimatul are
un aspect necorespunzitor, cum ar fi schimbarea culorii sau daca pare umflat.



Administrare in apa de baut:

Cantitatea exacta de apa depinde de vérsta pasarilor, de specii si de conditiile climatic
Se recomanda reconstituirea cantitatii adecvate de comprimate de vaccin in 1/5 din vo
apa de baut. Pentru a neutraliza clorul din apa de bautpetabila, utilizati un neutralizato
comercial conform instructiunilor de utilizare sau addugati 50 ml lapte degresat sau 5 g

fiecare litru de apa. Dupa omogenizarea laptelui, asteptati 5 minute, apoi adaugati vaccinu

Recomandadri pentru administrarea corectd in apa de bout:

Pentru a evita orice interactiune trebuie sa opriti procesarea si dezinfectarea apei de baut cu 24 ore

inainte de vaccinare.

Se recomanda vaccinarea pasarilor dimineata.

Asigurati-va ci existd suficiente pasari bautoare si ca toate pasarile primesc apa in acelasi timp

s cd beau apa cu vaccinul in 2-3 ore.

Apa si addptorile trebuie pastrate curate si nu trebuie s contina reziduuri de dezinfectanti.
Cu 2 ore Inainte de vaccinare, alimentarea cu api trebuie intrerupta.
Nu incepett sa furnizati apa pasarilor pana cénd intregul vaccin nu a fost consumat.

Vaccinarea in ochi (utilizare intraoculari):

Comprimatul trebuie dizolvat in apa fiarta si racita, 1.000 doze de vaccin in 30-50 ml api (cantitatea
exactd de apd depinde de tipul de picuritor utilizat).
Vaccinul trebuie amestecat bine inainte de vaccinare. Cu o pipetd, 1 picitura de vaccin trebuie instilati

in ochiul pasirii.

Vaccinarea prin pulverizare:
Pulverizarea grosiera: un pulverizator de gradina poate fi utilizat pentru a pulveriza puii de o zi

imediat dupd eclozare. Pentru pasarile mai in varstd utilizati un pulverizator electric cu un model de

pulverizare mai uniform; dimensiunea picéturilor nu trebuie si fie mai mici de 100 pm.

Pulverizatorul care urmeazi sa fie utilizat trebuie testat pentru timpul necesar pentru pulverizarea
cantitatii recomandate de apa.

Administrarea aerosolilor: aceastd metodd de administrare nu este recomandata pasarilor mai mici de 2

sdptdmani si este recomandata doar pentru a doua vaccinare.

Picaturile evacuate cu un pulverizator electric sau portabil pe spate trebuie si aibd o dimensiune de 40-

100 pm.

Volume de dilutie recomandate (ml):

Numir Pulverizare Aerosoli* Picaturi oftalmice**
de doze grosiera*
1.000 50-300 100-150 30-50
2.000 100-600 200-300 60-100
2.500 125-750 250-375 75-125
5.000 250-1.500 500-750 150-250
10.000 500-3.000 1.000-1.500 300-500

* Cantitatea exacti de apa depinde de randamentul aparatului utilizat: pulverizare cu picituri grosiere

sau picaturi fine.

** Cantitatea exacta de apa depinde de tipul de picuritor.

Recomanddri pentru administrarea corectd a pulverizdrii:

Eficacitatea dispozitivului utilizat pentru picaturi voluminoase sau aerosoli trebuie verificata inainte de

vaccinare.

Pulverizatoarele si sistemele de aerosoli trebuie directionate peste pasiri la o distanti de 60-70 cm.
Picéturile ar trebui sd cadd incet; prin urmare, ventilatoarele trebuie oprite timp de 20-30 minute.
fnainte de a pulveriza in voliers, trebuie si reduceti gradul de iluminare si si asigurati linistea in
timpul si dupa vaccinare.



PROGRAMUL DE VACCINARE

Pentru broileri:

1 zi-— TAbic VH, intraocular.

9 zile — TAbic VH, prin spray sau prin administrare in apa de baut.

22 zile-TAbic VH, prin spray sau prin administrare in apa de baut.

-daca presiunea infectioasa este mare si sunt probleme in zona cu pseudopesta aviara, se poate face a
4-a vaccinare, la varsta de 33 zile, prin administrare in apa de baut.

Pentru puicute de reproductie:

1 zi — TAbic VH, intraocular.

12 zile — VH inactivat.

35-42 zile — TAbic VH prin spray.

98-112 zile — TAbic VH prin spray.

140-154 zile — VH inactivat

-diluarea vaccinului se va face cu un diluant steril.

Pentru gaini ouatoare :

1 zi— TAbic VH intraocular.

12 zile — VH inactivat.

28-42 — TAbic VH, prin spray.
90-110 zile — TAbic VH inactivat.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
Se vor respecta dozele recomandate.

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

Orice persoani care intentioneaza si fabrice, sd importe, sd detind, sa distribuie, si vinda, sa furnizeze
si sa utilizeze acest produs medicinal veterinar trebuie sd consulte mai intai autoritatea competenta in
domeniu a statului membru respectiv referitor la politicile de vaccinare existente, deoarece aceste
activititi pot fi interzise intr-un stat membru, pe intreg teritoriul sau o parte a teritoriului séu, n
conformitate cu legislatia nationala.

Pentru acest produs este necesara eliberarea oficiald a seriei de catre autorititile de control, in
conformitate cu cerintele nationale.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:
QI01ADO6

Produsul medicinal veterinar este un vaccin viu impotriva pseudopestei aviare care contine virusul
bolii de Newcastle ( pseudopestei aviare) tulpina lentogena V.H. (IPIC (indice de patogenitate
intracerebrali - 0,15), cu proprietiti antigenice similare cu tulpina LaSota, dar cu patogenitate mai
mic3 (similard cu Hitchner B1).

Virusul se cultiva in oua fertilizate provenite de la giini SPF.



S. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie ame
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare: 2 ani
Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: a se utiliza imediat.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la frigider (2°C- 8 °C).

A se pistra in blisterul original.

A se feri de lumina.

S.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Blistere din aluminiu de 5 sau 10 comprimate care contin 1000, 2000, 2500, 5000 sau 10000
doze 1n cutii din carton.

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

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricrui 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(NNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

200163

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizéri: 28.12.2011

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi 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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ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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Cutie din carton

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

1 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TAbic VH, comprimat efervescent

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Virusul pseudopestei aviare, tulpina VH min. 105°DIEso/doza- max. 105®DIEso/doza

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

5 (10) x 1.000 (2.000, 2.500, 5.000, 10.000) doze

| 4. SPECIH TINTA

Gaini (broileri, puicute de reproductie, gaini ouatoare).

v

|5.  INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

In apa de baut, intraocular, prin pulverizare.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: zero zile.

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {l/aaaa}
Dupd reconstituire, a se utiliza imediat.

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se péstra la frigider.
A se pastra in blisterul original.
A se feri de lumina.
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[10. MENI{UNEA,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”
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[ 11> _MENTIUNBA,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lisa la vederea si iIndemana copiilor.

r13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Phibro

ANIMAL HEALTH CORPORATION NS 114

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

200163

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}

11



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE iINSCRISE PE AMBALAJELE P

Blister din aluminiu

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TAbic VH

LZ. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE j

NDV, tulpina V.H. > 10%° DIEs,

| 3. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numir}

| 4. DATA EXPIRARII H

Exp. {I/aaaa}
Dupa reconstituire, a se utiliza imediat.

Informatii suplimentare:
1.000 (2.000, 2.500, 5.000, 10.000) doze

Phibro

ANIMAL HEALTH CORPORATION SN TM
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar

TAbic VH, comprimat efervescent pentru giini

2.  Compozitie

Fiecare dozi contine:
Substanta activi:
Virusul pseudopestei aviare, tulpina VH lentogend minum 10%° DIEs si maxim 103 DIEso*

*Doza infectioasd DIEs (cantitatea de virus determinata statistic care se estimeazi a infecta 50%
dintre oudle fertilizate in care este inoculati).

Comprimat efervescent rotund, alb-murdar (aproape crem),

3.  Specii tinta

Gaini (broileri, puicute de reproductie, gaini ouatoare).

v

4.  Indicatii de utilizare

Imunizarea activa a géinilor (broileri, puicute de reproductie, gaini ouatoare) impotriva pseudopestei
aviare.

Instalarea imunitatii: 15 zile

Durata imunititii: 42 de zile

5.  Contraindicatii

Nu este cazul.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Vaccinati doar animalele sandtoase, care nu sunt expuse la conditii de stres, cum ar fi malnutritia,

aglomeratia sau temperaturile excesive.

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

animale:
In caz de auto-administrare, ingestie, varsare pe piele, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati

medicului prospectul produsului sau eticheta.

Vaccinul poate provoca conjunctiviti ugoard la persoanele care efectueaza vaccinarea, care poate dura
2-3 zile, asa ci protejati ochii de contactul direct cu produsul.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament personal de protectie
constand din ochelari de protectie si misti.




A&

B

N

2,
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:
i8 4 informatii disponibile privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat cu
altgeffoduse medicinale veterinare. O decizie privind utilizarea acestui vaccin inainte sau dupa alte
o, use medicinale veterinare trebuie analizata de la caz la caz.
R Shutny

s

“Sewor respecta dozele indicate.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Orice persoand care intentioneaza sa fabrice, si importe, sa detina, si distribuie, sa vanda, sd furnizeze

si sa utilizeze acest produs medicinal veterinar trebuie si consulte mai intai autoritatea competentd in
domeniu a statului membru respectiv referitor la politicile de vaccinare existente, deoarece aceste
activititi pot fi interzise intr-un stat membru, pe intreg teritoriul sau o parte a teritoriului sdu, in
conformitate cu legislatia nationala.

Pentru acest produs este necesar eliberarea oficiald a seriei de catre autoritétile de control, in
conformitate cu cerintele nationale.

Incompatibilitati majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Gaini:

Nu s-au observat.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar i cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, va rugam si contactati mai inti medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinitorul autorizatiei
de comercializare utilizand datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare:

farmacovigilenta@ansvsa.ro sau ichmv@icbmv.ro.

P . » - e . . . - 0
8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Acest vaccin poate fi administrat in apa# de biut, pe cale oculara sau pulverizat cu picaturi
grosiere sau aerosoli. '

Pentru cele mai bune rezultate, broilerii trebuie vaccinati la varsta de 1 zi, la 9 zile si la 22 zile.
Daca presiunea infectioasa este mare si sunt probleme in zona cu pseudopesta aviara, se poate
face a 4-a vaccinare, la vérsta de 33 zile, prin metoda apei de baut.

Consultati intotdeauna medicul veterinar pentru programul de vaccinare potrivit.

Asigurati doza recomandati; nu utilizati mai putin vaccin decét cantitatea recomandata.

Vaccinurile vii sunt sensibile la lumina soarelui, cildurd, dezinfectanti si detergenti; prin urmare,

nu este recomandat si expuneti vaccinul la aceste conditii.

Apasati blisterul pentru a elibera comprimatul in apa fiarta si racita. Nu incalziti apa in care este

diluat vaccinul. Nu utilizati comprimate din sectiuni deteriorate ale blisterelor.

Asteptati 1-2 minute si asigurati-va ca comprimatul este complet dizolvat, dupa care amestecati

usor pentru dispersia omogena a vaccinului.

Produsul reconstituit este o solutie aproape limpede, usor tulbure, cu particule foarte mici care plutesc
in jur si bule mici pe suprafata superioard. Vaccinul nu trebuie utilizat daca intregul ,,comprimat”
liofilizat nu este complet dizolvat sau nu este deloc dizolvat odatd reconstituit sau daca comprimatul are
un aspect necorespunzitor, cum ar fi schimbarea culorii sau dacé pare umflat.
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Administrare in apa de béut:
Cantitatea exacti de apa depinde de vérsta pasarilor, de specii si de conditiile climatice.
Se recomanda reconstituirea cantititii adecvate de comprimate de vaccin in 1/5 din vol
apd de baut. Pentru a neutraliza clorul din apa de biutpetabila, utilizati un neutralizator
comercial conform instructiunilor de utilizare sau adiugati 50 ml lapte degresat sau 5 g la
fiecare litru de apa. Dupa omogenizarea laptelui, asteptati 5 minute, apoi adaugati vaccinul.

Vaccinarea in ochi (utilizare intraoculari):

Comprimatul trebuie dizolvat in apa fiarta si ricita, 1.000 doze de vaccin in 30-50 ml ap3 (cantitatea
exacta de apd depinde de tipul de picuritor utilizat).

Vaccinul trebuie amestecat bine inainte de vaccinare. Cu o pipets, 1 picaturd de vaccin trebuie instilatd
in ochiul pésérii.

Vaccinarea prin pulverizare:

Pulverizarea grosierd: un pulverizator de gradini poate fi utilizat pentru a pulveriza puii de o zi
imediat dupd eclozare. Pentru pasérile mai in varst3, utilizati un pulverizator electric cu un model de
pulverizare mai uniform; dimensiunea picaturilor nu trebuie si fie mai mica de 100 pm.
Pulverizatorul care urmeazi s fie utilizat trebuie testat pentru timpul necesar pentru pulverizarea
cantititii recomandate de apa.

Administrarea aerosolilor: aceastd metoda de administrare nu este recomandati pasirilor mai mici de 2
saptdmani si este recomandati doar pentru a doua vaccinare.
Picaturile evacuate cu un pulverizator electric sau portabil pe spate trebuie si aibi o dimensiune de 40-

100 pm.

Volume de dilutie recomandate (m}):

Numair Pulverizare Aerosoli* Picituri oftalmice**
de doze grosiera*
1.000 50-300 100-150 30-50
2.000 100-600 200-300 60-100
2.500 125-750 250-375 75-125
5.000 250-1.500 500-750 150-250
10.000 500-3.000 1.000-1.500 300-500

* Cantitatea exactd de apd depinde de randamentul aparatului utilizat: pulverizare cu picituri grosiere
sau picituri fine.
** Cantitatea exactd de apa depinde de tipul de picuritor.

PROGRAMUL DE VACCINARE

Pentru broileri:

1 zi — TAbic VH, intraocular.

9 zile — TAbic VH, prin spray sau prin administrare in apa de baut.

22 zile- TAbic VH, prin spray sau prin administrare in apa de baut.

-daca presiunea infectioasa este mare si sunt probleme in zona cu pseudopesta aviara, se poate face a
4-a vaccinare, la varsta de 33 zile, prin administrare in apa de baut.

Pentru puicute de reproductie:

1zi—TAbic VH, intraocular.

12 zile — VH inactivat.

35-42 zile — TAbic VH prin spray.

98-112 zile — TAbic VH prin spray.

140-154 zile — TAbic VH inactivat

-diluarea vaccinului se va face cu un diluant steril.

Pentru gaini ouatoare:
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12 zilg* VH inactivat.
28, -TAbic VH, prin spray.

e
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Reco nandiri privind administrarea corecta

Recomanddri pentru administrarea corectd in apa de bdut.

Pentru a evita orice interactiune trebuie sa opriti procesarea si dezinfectarea apei de baut cu 24 ore
inainte de vaccinare.

Se recomanda vaccinarea pasarilor dimineata.

Asigurati-vi ca exista suficiente pasiri bautoare si ca toate pasarile primesc apa in acelagi timp

si ¢ beau apa cu vaccinul in 2-3 ore.

Apa si addpitoarele trebuie pastrate curate si nu trebuie sd contina reziduuri de dezinfectanti.

Cu 2 ore Inainte de vaccinare alimentarea cu apa trebuie intrerupta.

Nu incepeti si furnizati apa pasérilor pana cand intregul vaccin nu a fost consumat.

Recomanddri pentru administrarea corectd a pulverizarii:

Eficacitatea dispozitivului utilizat pentru picaturi voluminoase sau aerosoli trebuie verificatd inainte de
vaccinare.

Pulverizatoarele si sistemele de aerosoli trebuie directionate peste paséri la o distan{d de 60-70 cm.
Piciturile ar trebui si cada incet; prin urmare, ventilatoarele trebuie oprite timp de 20-30 minute.
fnainte de a pulveriza in voliera trebuie sa reduceti gradul de iluminare si sa asigurati linigtea in timpul
si dupa vaccinare.

10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la frigider (2°C- 8 °C).

A se pastra in blisterul original.

A se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcati pe blister dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective. Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform
indicatiilor: a se utiliza imediat.

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 mésuri 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 elibereazi cu prescriptie.
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14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

200163

Blistere din aluminiu de 5 sau 10 comprimate de 1000, 2000, 2500, 5000 sau 10.000 doze
in cutie din carton.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si 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).

iﬁ Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse

suspectate:
Phibro Animal Health (Polonia) Sp. z o.0.

ul. Towarowa 28

00-839 Varsovia

Polonia

E-mail: pv.polska@pahc.com
Tel: +48 607 380 360

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Synoptis Industrial Sp. z o.0.

ul. Rabowicka 15

62-020 Swarzedz

Polonia

15. Alte informatii

Produs medicinal de uz veterinar este un vaccin viu impotriva pseudopestei aviare, care contine
virusul bolii de Newcastle (pseudopestei aviare) tulpina lentogena V.H. (IPIC (indice de patogenitate
intracerebrald - 0,15), cu proprietiti antigenice similare cu tulpina LaSota, dar cu patogenitate mai
mica (similard cu Hitchner B1). Virusul este cultivat in oui fertilizate provenite de la gaini SPF.
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