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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

TAbic M.B. tabletka musujaca dla kur

2. Sklad

Kazda dawka zawiera:
szczep M.B. wirusa zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza ptakow - nie mniej niz 102° EIDso*.

* Dawka zakazna EIDso dla 50% jajek. Statycznie okreslona ilo$¢ wirusa, ktora zgodnie z
oczekiwaniami moze zakazi¢ 50 procent zaptodnionych jaj, do ktorych inokulowano szczepionke.

Jasnobrazowa, okragta tabletka musujaca.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kura (brojlery, stada hodowlane i nioski).
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4, Wskazania lecznicze

Czynne uodparnianie kurczat przeciw zakaznemu zapaleniu torby Fabrycjusza ptakéw na terenach,
gdzie przewaza wirulentna posta¢ choroby, a kurczeta moga posiada¢ wysoki poziom przeciwciat
matczynych.

Czas powstania odpornosci: 2 tygodnie po szczepieniu.

Czas trwania odpornosci: Pojedyncze szczepienie chroni ptaki do momentu uboju (w wieku 7-8
tygodni). W stadach hodowlanych/niesnych po drugim szczepieniu nalezy poda¢ inaktywowana
szczepionke przeciwko zakaznej chorobie torbieli w wieku 18—20 tygodni.

5. Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowac¢ pozniej niz 3 tygodnie przed ubojem.
6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta, nienarazone na czynniki stresowe, jak nadmierne sttoczenie,
przegrzanie, zimno lub nieodpowiednie zywienie.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Po przypadkowej samoiniekcji, potknigciu, rozlaniu na skore, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o
pomoc lekarskg oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub
po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.
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Przedawkowanie:
Jednorazowe podanie 10 dawek szczepionki jednodniowym piskletom SPF przez zakroplenie do oka
okazato si¢ nieszkodliwe dla ich zdrowia, co potwierdza bezpieczenstwo stosowania szczepionki.

Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane
Nie obserwowano.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowe;j czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Zaleca si¢ szczepienie ptakéw w 10-12 dniu zycia. Jednokrotne szczepienie zabezpiecza ptaki do
czasu uboju (7-8 tydzien zycia). W stadach niosek hodowlanych wskazane jest szczepienie
weterynaryjnym produktem leczniczym w wieku 10-12 dni oraz w 6-8 tygodniu zycia, a nastgpnie
doszczepianie inaktywowang szczepionka z wirusem IBD w 18-20 tygodniu zycia.

Szczepionke podaje sie doustnie w wodzie do picia.

Szczegblng uwage nalezy zwrocié na stosowanie odpowiednich dawek preparatu — ze wzgledu na brak
szkodliwego dziatania szczepionki podanie zbyt malej dawki jest bardziej niebezpieczne niz
niewielkie przedawkowanie.

Z uwagi na niestabilno$¢ zywych szczepionek, nalezy unika¢ ekspozycji na swiatlo stoneczne, wysoka
temperature, detergenty oraz $rodki dezynfekcyjne.

W celu przygotowania szczepionki nalezy wyjac z blistra odpowiednig liczbe tabletek i wrzuci¢ do
przegotowanej, zimnej wody do picia (w ilosci odpowiadajgcej 1/5 dziennego zapotrzebowania
ptakow).

Nie uzywac tabletek z uszkodzonych czgsci blistra.

Nie podgrzewa¢ wody zawierajacej szczepionke.

Po catkowitym rozpuszczeniu si¢ tabletki, nalezy odczeka¢ 1-2 minuty i delikatnie zamieszac, celem
uzyskania jednorodnos$ci szczepionki.

Produkt po odtworzeniu jest prawie przezroczystym, lekko me¢tnym roztworem o rozowawej barwie,
zawierajgcym bardzo mate czgsteczki i mate pecherzyki na powierzchni.

Nie nalezy stosowac¢ szczepionki, jesli tabletka nie jest catkowicie rozpuszczona lub nie rozpuszcza si¢
w ogole, ani jesli tabletka ma nieprawidtowy wyglad, np. zmienita kolor lub jest spuchnicta.

W celu neutralizacji chlorkéw 1 innych substancji chemicznych zawartych w wodzie, nalezy do
kazdego jej litra doda¢ 50 ml odttuszczonego mleka (lub 5 g odttuszczonego mleka w proszku),
nastepnie odczeka¢ 5 minut i dodaé szczepionke.
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9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Leki i $rodki do dezynfekcji wody nalezy odstawi¢ na 24 godziny przed szczepieniu.

Zaleca si¢ szczepienie ptakoOw rano.

Nalezy zapewni¢ odpowiednig ilo$¢ poidel, umozliwiajaca ptakom swobodny dostep do wody
zawierajacej szczepionke i jej wypicie w ciggu 2-3 godzin.

Poidta powinny by¢ czyste, bez pozostatosci srodkdéw dezynfekcyjnych.

Na 2 godziny przed szczepieniem nalezy przerwa¢ podawanie wody do picia.

Podawanie wody do picia nalezy wznowi¢ po catkowitym pobraniu przez ptaki szczepionki.

10. Okresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C -8°C). Chroni¢ przed §wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
blistrze po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: rozpuscic¢ natychmiast.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcjg: zuzy¢ natychmiast.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunig¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
1701/06
Aluminiowe blistry zawierajgce 5 lub 10 tabletek po 100, 500, 1000, 2000, 2500, 5000 lub 10000

dawek szczepionki, pakowane pojedynczo w pudeltka tekturowe.
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
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{MM/RRRR}

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Phibro Animal Health (Poland) Sp. z 0.0.

ul. Towarowa 28

00-839 Warszawa

Polska

Email: pv.polska@pahc.com

Tel: +48 607 380 360

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Synoptis Industrial Sp. z 0.0.

ul. Rabowicka 15

62-020 Swarzedz

Polska

17. Inne informacje
Weterynaryjny produkt leczniczy jest zywa, czesciowo atenuowang szczepionka przeciw zakaznemu

zapaleniu torby Fabrycjusza ptakéw - IBD (chorobie Gumboro), sporzadzong z czg¢$ciowo
atenuowanego szczepu posredniego M.B.
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