#/w,)a@ nr, g

Agentia Nationala pantru Siguranta Alimentelor
MD-2009, mun.Chisinau, str.M.Kogalniceanu, 63
INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

PROSPECT
TAbic IBVAR206 comprimate efervescente pentru suspensie pentru pui de gdina.

1. DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE SI ALE
PRODUCATORULUI/FABRICANTULUI RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Abic Biological Laboratories LTD

Hamelacha 3, West Industrial Zone, Beit Shemesh 9905503, Israel

Telefon: +972 73 2700322

Email: Global.RegulatoryAffairs@pahc.com

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
TAbic IB VAR206 comprimate efervescente pentru suspensie pentru pui de gdina.

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

1 doza de vaccin contine:

Substanta activi:

Virusul bronsitei infectioase aviare, viu, atenuat, tulpina 2-06 nu mai putin de 1032 EIDs si nu mai mult de

10 4* EIDso*

*EIDso — Doza infectioasd embrionari 50%. Cantitatea stabilitd statistic de virus care se poate astepta sd
infecteze 50% din oudle fertilizate in care este inoculati.

Lista excipientilor:
Trehalosa dihidrat

Carbonat hidrogenat de sodiu
Acid citric anhidric

Stearat de magneziu

Comprimate rotunde, albicioase.

4. INDICATII TERAPEUTICE

Imunizarea activa a puilor de gdind pentru reducerea mortalititii, a semnelor clinice si a leziunilor asociate cu
infectia cauzatd de tulpinile varianti 2 ale virusului B1.

Instalarea imunitatii: 3 sdptdmani dupi administrarea unei doze unice la varsta de 1 zi.

Durata imunitatii: poate fi considerat suficient pentru a proteja puii de carne pe toatd durata lor de viata.

5. CONTRAINDICATII
Nu exista

6. REACTII ADVERSE
Nu s-au raportat

Raportarea reactiilor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei medicamentului de uz
veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, sau detindtorului certificatului de
Inregistrare (sau reprezentantului local al acestuia).
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7. SPECII TINTA
Pui de gaina (pui de carne)

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $I MOD DE
ADMINISTRARE

Vaccinul se administreaza prin pulverizare grosiera (inhalare) incepand cu varsta de 1 zi.

Se recomand revaccinarea prin pulverizare grosiera la vérsta de 12-15 zile.

Pentru giinile oudtoare pot urma vaccindri suplimentare.

Programul de vaccinare trebuie consultat intotdeauna impreund cu medicul veterinar.

Api pentru reconstituirea vaccinului la administrarea prin pulverizare grosiera:
Utilizati apa neclorinati, fard dezinfectanti (de exemplu apd fiartd rece sau apa pentru preparate injectabile).

Pentru declorinare utilizati lapte praf degresat Sg/litru sau lapte degresat 50ml/litru sau neutralizator de clor
comercial conform instructiunilor de utilizare
pH-ul apei trebuie sa fie de 5,5-7,5, iar temperatura apei 6°C -10°C.

Administrarea prin pulverizare grosiera:

Aplicarea in incubator:

* Asigurati-va cd toti puii sunt pulverizati

« Permiteti o doza completd pentru fiecare pui.

« Addugati colorant alimentar pentru a facilita monitorizarea

» Folositi un pulverizator cu presiune constantd si duza care produce picaturi de 100-300 microni.

« Spalati bine pulverizatorul si asigurati-vd cd nu contine reziduuri de dezinfectant

« Se recomanda folosirea unui recipient transparent, astfel incat sa se poata observa volumul folosit in timpul
pulverizarii

« Calibrati furnizarea spray-ului pe o cutie goald cu hartie in partea de jos

* Asigurati-vd cd nu existd scurgeri de la duzd in timpul pulverizarii

« Daci se foloseste un tunel de pulverizare — plasati o persoand bine instruitd la pulverizator pentru un control
bun al procesului

« Calibrarea echipamentului trebuie facutd la inceput si incd o datd la mijlocul procesului de incubatie si
pulverizare

« Puii de o zi pot fi vaccinati in hale la ziua plasarii

« Volumul de apa trebuie si fie de 200-250 ml la 1000 pui/doze

Pulverizarea puilor cu virsta de 1 zi in ferma:

+ Plasati lazile cu puii aproape unul de altul, pe podeaua halei

« Volumul de api trebuie s3 fie de 250-400 ml la 1000 pui/doze

« Folositi pachete de gheatd pentru a o mentine vaccinul rece in timpul pulverizarii

« Adaugati colorant alimentar pentru a facilita monitorizarea

« Folositi un pulverizator cu presiune constantd si duzd care produce picaturi de 100-300 microni

« Spilati bine pulverizatorul §i asigurati-va cd nu contine reziduuri de dezinfectant

« Se recomanda folosirea unui recipient transparent, astfel incat sa se poata observa volumul folosit in timpul
pulverizarii

« Purtati o cimasa cu méanecd lunga si o masca de fatd pentru a va proteja pielea, ochii si fata

« Calibrati furnizarea spray-ului pe o suprafata curatd (utilizati colorant)

« Asigurati-vi cd nu existd scurgeri de la duzd in timpul pulverizarii

« Inchideti incilzitoarele si ventilatoarele inainte de inceperea pulverizérii

« Pulverizati uniform peste capul si spatele tuturor puilor (la aproximativ 30-50 cm deasupra capului pasdrilor)
« Dupi pulverizare asteptati 5-10 min si porniti incélzirea si ventilatia
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Administrarea prin pulverizare grosiera in hala;
* Volumul de apa trebuie si fie de 250-400 ml la 1000 pui/doze

* Folositi pachete de gheatd pentru a o mentine vaccinul rece in timpul pulverizarii

* Adaugati colorant alimentar pentru a facilita monitorizarea

* Folositi un pulverizator cu presiune constanti si duzi care produce picituri de 100-300 microni

* Spalati bine pulverizatorul si asigurati-vd ci nu contine reziduuri de dezinfectant

* Se recomanda folosirea unui recipient transparent, astfel incat sa se poata observa volumul folosit in timpul
pulverizarii

* Purtati o camagd cu manecd lungd §i o masci de fata pentru a va proteja pielea, ochii si fata

* Calibrati furnizarea spray-ului pe o suprafatd curati (utilizati colorant)

* Asigurati-vd ci nu existd scurgeri de la duza in timpul pulverizirii

* Este esential sa fie desemnati o persoand instruiti pentru aceasta activitate

* Grupati puii intr-o parte a halei

* Opriti Incélzitoarele §i ventilatia si incepeti imediat pulverizarea la 30-50 cm deasupra capului puilor

* Migciti intr-un ritm constant, de doud ori in sus $i In jos la hala. Se recomanda practicarea cu apa in avans
pentru a castiga experientd in ceea ce priveste viteza de mers si viteza de golire a vaccinului in timpul
pulverizérii

* Pulverizarea corectd va duce la umezirea penajului si la puii scuturénd din cap

* Porniti incalzirea si ventilatia dupa vaccinare

* Procesul de pulverizare trebuie s fie cit mai rapid posibil si nu trebuie sd depdseasci 20 de minute.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Dispozitivele utilizate pentru pulverizare trebuie curdfate cu apd fiartd, fierbinte.
Capacitatea de pulverizare trebuie verificata inainte de vaccinare.

Vaccinul nu trebuie utilizat daci nu corespunde cerintelor.

10. PERIOADA DE ASTEPTARE
Zero zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si Indemana copiilor.

A se péstra si transporta intr-un frigider (2° C-8° C).

A se proteja de lumina.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform instructiunilor: 3 ore.

A nu se utiliza acest medicament de uz veterinar dupd data expirdrii marcati pe eticheti.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Atentioniri speciale pentru fiecare specie-finti:
Vaccinati doar animalele sanatoase.

Precautii speciale pentru utilizare la animale;
Puii de gdind vaccinati pot excreta tulpina vaccinali in urma vaccinarii.
Tulpina vaccinala poate fi transmisi la puii de gdind nevaccinati in contact, fard a provoca vreun efect negativ.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar la
animale:

Cand se manipuleazi medicamentul de uz veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal constand din
ménusi impermeabile, masci §i ochelari de protectie.
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Dupd manipularea vaccinului, operatorii trebuie sa isi spele si sa-si dezinfecteze maéinile cu un dezinfectant
aprobat.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
A nu se utiliza la pasiri aflate in timpul perioadei de ouat sau tn intervalul de 4 sdptamani inainte de debutul
perioadei de ouat.

Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:

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

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si efcacitatea acestui vaccin cand este utilizat cu alt
medicament de uz veterinar (cu exceptia situatiei mentionate mai sus). Prin urmare, decizia utilizarii acestui
vaccin inainte sau dupa oricare alt medicament de uz veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

Supradozare:
Nu au fost observate efecte adverse dupa supradozaj de 10 ori mai mare decat doza recomandata.

Incompatibilitati:
A nu se amesteca cu niciun alt medicament de uz veterinar cu exceptia celui mentionat la sectiunea
“Interactiuni”.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA MEDICAMENTUL DE UZ VETERINAR
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
03/2024

15. ALTE INFORMATII

Container: PVC/aluminiu foil blistere

Dimensiunea ambalajului: comprimatele 500, 1000, 1500, 2000, 2500, 3000, 3500, 4000, 4500 si 5000 doze).
Fiecare blister contine 10 comprimate

Fiecare cutie de carton contine 1 sau 2 blistere

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
Se elibereazd numai pe bazd de prescriptie veterinara.

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament de uz veterinar, va rugdm si contactati reprezentantul
local al detinatorului certificatului de inregistrare.



