[Version 9.1, 11/2024]

I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

TAbic M.B., $nypsciosios tabletés vistoms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje dozéje yra:

veikliosios medZiagos:
M.B. padermés infekcinés bursos ligos viruso — ne maziau kaip > 10 >° EIDso*.

* EIDso — 50 % embriony uzkrecianti doze. (StatistiSkai nustatomas viruso kiekis, kuris tikétina gali
uzkrésti 50 procenty apvaisinty kiausiniy j kuriuos jis paskiepytas).

Pagalbinés medziagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamuyjy medziagy sudétis

Natrio bikarbonatas
Citriny rogstis
Magnio stearatas

Sviesiai rudos, apvalios Snypsciosios tabletés.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Vistos (broileriai, téviniai pulkai ir dedeklés).

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Vistoms aktyviai imunizuoti nuo infekcinés bursos (Gamboro) ligos tose vietovése, kuriose uzkre¢iama
liga paplitusi ir vistos gali turéti didelj motininiy antikiiny kiekj.

Imuniteto pradzia: 2 savaités po vakcinavimo.

Imuniteto trukmé: vakcinavus vieng kartg, pauks¢iai apsaugomi iki paskerdimo (7-8 savaiciy
amziaus). Veisliniy ir dedekliy visty pulkuose po antrosios vakcinacijos, 18-20 sav. amziaus vistos
turéty biiti vakcinuojamos inaktyvinta vakcina nuo infekcinés bursos ligos.

3.3. Kontraindikacijos

Neéra.

3.4. Specialieji jspéjimai

Vakcinuoti tik kliniSkai sveikus pauks$éius, kurie nepatiria streso dél perpildyty narvy, perkaitimo,
atSalimo, nepakankamo lesinimo ir t.t.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Netaikytinos.



Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Atsitiktinai pavartojus, prarijus, patekus ant odos, reikia nedelsiant kreiptis | gydytoja ir parodyti Sio
veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos
3.6. Nepageidaujami reiSkiniai
Nepastebéta.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo sistema. Taip pat zr.
atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Netaikytina.
3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti $ig vakcing prie§ ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Norint gauti gerus rezultatus, rekomenduojama vakcinuoti 10.- 12 d. amziaus paukscius. Vakcinavus
vieng karta, uztikrinama gera broileriy apsauga per visa jy auginimo perioda iki pat skerdimo (7-8
sav.). Téviniai pulkai ir dedeklés TAbic M.B. vakcina uri biiti vakcinuoti 10-12 d. ir 6-8 sav. amziaus.
Po to imunizacijg reikty pakartoti su inaktyvinta infekcinés bursos ligos virusy vakcina 18-20 sav.
amziaus.

Sig vakcing galima naudoti su geriamu vandeniu arba sulasinti j akj.

Biitina teisingai dozuoti (negalima sugirdyti maziau, geriau perdozuoti, nes vakcina nezalinga).
Gyvos vakcinos yra jautrios orui, saulés Sviesai, kar$¢iui, dezinfekantams ir detergentams, todél jas
reikia saugoti nuo jy.

Norint paruosti suspensijg vakcinacijai, reikia iSspausti tablete i$ lizdinés plokstelés j Salta virintg
vandenj. Bitina jsitikinti, kad tableté visiskai i$sisklaidé, t.y. kol i$siskiria dujos. Negalima naudoti
tableciy, kuriy lizdiné plokstelé yra pazeista.

Negalima kaitinti vandens, kuriame yra atskiesta vakcina.

Reikia palaukti 1-2 min, kol pilnai i$sisklaidys, po to létai iSmaiSyti, kad biity uztikrintas vakcinos
homgeniskumas.

Paruosta vakcina yra beveik skaidrus, Siek tiek drumstas ir rausvas (spalva) tirpalas su labai mazomis
plaukiojanciomis dalelémis ir maZzais burbuliukais virSutiniame pavirsiuje.

Si vakcina negali biiti naudojama, jei visa tableté neistirpusi arba visigkai neistirpusi arba tableté yra
netinkamos i§vaizdos, pvz., pakitusios spalvos ar tableté yra iSsipiitusi.

Vakcinavimas su geriamu vandeniu

Rekomenduojama reikiamg skai¢iy tableciy sudéti j 1/5 vandens, kurj paprastai pauksciai iSgeria per
dieng. Norint neutralizuoti chlorg geriamajame vandenyje, reikia naudoti komercinj chloro
neutralizatoriy pagal instrukcija arba jpilti po 50 ml nugriebto pieno ar po 5 g pieno milteliy 1 litrui
vandens. Ipylus nugriebto pieno, reikia palaukti 5 min ir tik tada déti vakcinos tabletes.



Rekomendacijos tinkamam vartojimui

Biitina nutraukti geriamojo vandens naudojima ir dezinfekcija 24 val. iki vakcinacijos.
Rekomenduojama paukscius vakcinuoti ryte.

Biitina uztikrinti, kad uztekty girdykly ir visi pauksciai gauty vandens tuo paciu metu ir iSgerty
vanden] su vakcina per 2-3 val.

Vanduo ir girdyklos turi biiti §varios, juose neturi buti dezinfekcijos priemoniy likuciy.

2 val. iki vakcinacijos reikia nutraukti vandens tiekima.

Negalima pradéti tiekti vandenj pauk$ciams, kol visa vakcina nesunaudota.

Vakcinavimas laSinant j akj (naudojimui j akj)

Tabletes turi biiti skiestos vésiame virintame vandenyje santykiu: 1 tableté (1000 doziy) skiedZziama

30-50 ml vandens (tikslus vandens kiekis priklauso nuo lasintuvo kiekio).

Vakcina prie§ vakcinacijg turi biiti gerai iSmaiSyta. Lasintuvu reikia jlasinti pauksciui 1 lasg i akj.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Nustatyta, kad vakcina buvo saugi vienadieniams SPF vis¢iukams, jlasinus j akj 10 karty didesne doze.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

0 pary.

4. IMUNOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas:
QI01ADO09

Veterinarinis vaistas yra gyva dalinai nusilpninta vakcina nuo infekcinés bursos ligos (Gamboro
ligos), gauta i§ dalies susilpninty tarpiniy M.B. viruso padermiy.

5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, —2 metai
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — paruosti nedelsiant

Tinkamumo laikas, paruoSus pagal nurodymus, — sunaudoti nedelsiant.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Saldytuve (2 — 8 °C).
Saugoti nuo §viesos.



5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys
Aliumininé lizdiné plokstelé po 10 tableciy, kurioje yra po 100, 500, 1000, 2000, 2500, 5000 ar 10 000
doziy, kartoninése dézutése.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

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

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/04/1611/001-007

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2004-02-05

9.  PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA
2025-06-26

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

TAbic M.B., $SnypscCiosios tabletés

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS)

M.B. padermés infekcinés bursos ligos virusas >10%° EIDs, /dozéje.

3.  PAKUOTES DYDIS

10 x 100 (500, 1000, 2000, 2500, 5000 ar 10 000) d

4. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Vistos (broileriai, téviniai pulkai ir dedeklés).

v

5. INDIKACIJA (-OS)

6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Skirta naudoti su geriamuoju vandeniu, lasinant j akj.

7.  ISLAUKA

ISlauka: 0 dieny.

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
ParuoSus sunaudoti nedelsiant.

‘9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Saldytuve.
Saugoti nuo Sviesos.

‘10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.



11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

‘13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Phibro

ANIMAL HEALTH CORPORATION S T/

‘14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/04/1611/001-007

‘15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Lizdiné plokstelé

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

TAbic M.B.

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

IBDV, M.B. padermés > 102 EIDs

3. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atskiedus sunaudoti nedelsiant.

Papildoma informacija:
100 (500, 1000, 2000, 2500, 5000, 10 000) d

Phibro

ANIMAL HEALTH CORPORATION I T/
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

TAbic M.B., $nypsciosios tabletés viStoms

2. Sudétis

Kiekvienoje dozéje yra:
M.B. padermés infekcinés bursos ligos viruso — ne maziau kaip > 10 23 EIDs,

* EIDso — 50 % embriony uzkrecianti doze. (StatistiSkai nustatomas viruso kiekis, kuris tikétina gali
uzkrésti 50 procenty apvaisinty kiauSiniy j kuriuos jis paskiepytas).

Sviesiai rudos, apvalios $nypsciosios tabletés.

3. Paskirties gyviiny rasys

Vistos (broileriai, téviniai pulkai ir dedeklés).

v

4. Naudojimo indikacijos

Vistoms aktyviai imunizuoti nuo infekcinés bursos (Gamboro) ligos tose vietovése, kuriose
uzkreCiama liga paplitusi ir viStos gali turéti didelj motininiy antiktiny kiekj.

Imuniteto pradzia: 2 savaités po vakcinavimo.

Imuniteto trukmé: vakcinavus vieng kartg, pauksc¢iai apsaugomi iki paskerdimo (7-8 savaiciy
amziaus). Veisliniy ir dedekliy visty pulkuose po antrosios vakcinacijos, 18-20 sav. amziaus vistos
turéty biiti vakcinuojamos inaktyvinta vakcina nuo infekcinés bursos ligos.

5. Kontraindikacijos

Neéra.

6. Specialieji jspéjimai

Specialus jspéjimai

Vakcinuoti tik kliniskai sveikus paukscius, kurie nepatiria streso dél perpildyty narvy, perkaitimo,
atSalimo, nepakankamo lesinimo ir t.t.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Atsitiktinai pavartojus, prarijus, patekus ant odos, reikia nedelsiant kreiptis | gydytojg ir parodyti §io
veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Néra duomeny apie $ios §io vakcinos saugumg ir veiksmingumg naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti $ig vakcing prie$ ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.
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Perdozavimas
Nustatyta, kad vakcina buvo saugi vienadieniams SPF vi§¢iukams, jlasinus j akj 10 karty didesn¢ dozg.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, §io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

7.  Nepageidaujami reiSkiniai
Nepastebéta.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiSkinius taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling pranes$imy sistema:
https://vmvt.Irv.1t/1t/fb/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Norint gauti gerus rezultatus, rekomenduojama vakcinuoti 10- 12 d. amziaus pauksc¢ius. Vakcinavus
vieng kartg, uztikrinama gera broileriy apsauga per visa jy auginimo periodg iki pat skerdimo (7-8
sav.). Téviniai pulkai ir dedeklés TAbic M.B. vakcina uri biiti vakcinuoti 10-12 d. ir 6-8 sav. amziaus.
Po to imunizacijg reikty pakartoti su inaktyvinta infekcinés bursos ligos virusy vakcina 18-20 sav.
amziaus.

Sig vakcing galima naudoti su geriamu vandeniu arba sulasinti j akj.

Biitina teisingai dozuoti (negalima sugirdyti maziau, geriau perdozuoti, nes vakcina nezalinga).
Gyvos vakcinos yra jautrios orui, saulés Sviesai, kar$¢iui, dezinfekantams ir detergentams, todél jas
reikia saugoti nuo jy.

Norint paruosti suspensijg vakcinacijai, reikia iSspausti tablete i$ lizdinés plokstelés j Salta virintg
vandenj. Butina jsitikinti, kad tableté visiskai i$sisklaidé, t.y. kol iSsiskiria dujos. Negalima naudoti
tableciy, kuriy lizdiné plokstelé yra pazeista.

Negalima kaitinti vandens, kuriame yra atskiesta vakcina.

Reikia palaukti 1-2 min, kol pilnai i$sisklaidys, po to 1étai iSmaiSyti, kad buity uztikrintas vakcinos
homogeniskumas.

Paruostas vakcina yra beveik skaidrus, Siek tiek drumstas ir rausvas (spalva) tirpalas su labai mazomis
plaukiojanciomis dalelémis ir mazais burbuliukais virSutiniame pavirsiuje.

Si vakcina negali biti naudojama, jei visa tableté neistirpusi arba visidkai neistirpusi arba tableté yra
netinkamos i§vaizdos, pvz., pakitusios spalvos ar tableté yra iSsipitusi.

Vakcinavimas su geriamu vandeniu

Rekomenduojama reikiamg skaiciy tableciy sudéti  1/5 vandens, kuri paprastai pauksciai iSgeria per
dieng. Norint neutralizuoti chlorg geriamajame vandenyje, reikia naudoti komercinj chloro
neutralizatoriy pagal instrukcijg arba jpilti po 50 ml nugriebto pieno ar po 5 g pieno milteliy 1 litrui
vandens. [pylus nugriebto pieno, reikia palaukti 5 min ir tik tada déti vakcinos tabletes.

Vakcinavimas laSinant j akj (naudojimui j akj)

Tabletés turi biiti skiestos vésiame virintame vandenyje santykiu: 1 tableté (1000 doziy) skiedZziama
30-50 ml vandens (tikslus vandens kiekis priklauso nuo lasintuvo kiekio).

Vakcina prie§ vakcinacija turi biiti gerai iSmaiSyta. Lasintuvu reikia jlaSinti pauksciui 1 lasa i akj.
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9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Biitina nutraukti geriamojo vandens naudojima ir dezinfekcija 24 val. iki vakcinacijos.
Rekomenduojama paukscius vakcinuoti ryte.

Biitina uztikrinti, kad uztekty girdykly ir visi pauksciai gauty vandens tuo paciu metu ir iSgerty
vanden] su vakcina per 2-3 val.

Vanduo ir girdyklos turi buiti §varios, juose neturi biiti dezinfekcijos priemoniy likuciy.

2 val. iki vakcinacijos reikia nutraukti vandens tiekima.

Negalima pradéti tiekti vandenj pauk$ciams, kol visa vakcina nesunaudota.

10. Islauka

0 dieny.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Ssadytuve (2 — 8 °C). Saugoti nuo §viesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant lizdinés
plokstelés po “Exp”. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius pirming pakuote, — paruosti nedelsiant

Tinkamumo laikas, paruosus pagal nurodymus, — sunaudoti nedelsiant.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinkg.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

LT/2/04/1611/001-007

Aliumininé lizdiné plokstelé po 10 tableciy, kurioje yra po 100, 500, 1000, 2000, 2500, 5000 ar 10 000
doziy, kartoninése dézutése.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perZziuros data

2025-06-26

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reiSkinius:
Phibro Animal Health (Poland) Sp. z o.0.

ul. Towarowa 28

00-839 Warszawa

Lenkija

El. pastas: pv.polska@pahc.com

Tel: +48 607 380 360

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i§leidima:
Synoptis Industrial Sp. z o.0.

ul. Rabowicka 15

62-020 Swarzedz

Lenkija

17. Kita informacija
Veterinarinis vaistas yra gyva dalinai nusilpninta vakcina nuo infekcinés bursos ligos (Gamboro

ligos), gauta i$ dalies susilpninty tarpiniy M.B. viruso padermiy.
Parduodama tik veterinarijos gydytojui.
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