I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1.  VETERINARIONIO VAISTO PAVADINIMAS
TAbic M.B., snypsciosios tabletés

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje vakcinos dozéje yra:

veikliosios medZiagos:
M.B. padermés infekcinés bursos ligos virusy > 10 >3 EIDs.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Snypsciosios tabletés, naudojamos skiesti su vandeniu.

4.  KLINIKINIAI DUOMENYS
4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Vistos (broileriai, téviniai pulkai ir dedeklés).

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Broileriams, téviniams pulkams ir dedekléms vakcinuoti nuo infekcinés bursos (Gamboro) ligos
teritorijose, kur vyrauja virulentiski infekcinés bursos ligos virusai, o vis¢iukai turi didelius kiekius
motininiy antikiiny.

4.3. Kontraindikacijos

Neéra.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Neéra.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

1. Vakcinuoti galima tik sveikus paukscius, kurie neveikiami streso, pvz., perpildymas, perkaitimas,
atSalimas, nepakankamas $érimas ir t.t.

2. Gyvos vakcinos yra jautrios orui, saulés Sviesai, kar§¢iui, dezinfekantams ir detergentams, todél
jas reikia saugoti nuo to.

3. Bitina teisingai dozuoti (negalima sugirdyti maziau, geriau perdozuoti, nes vakcina nezalinga).

4. Negalima naudoti table¢iy, kurios yra lizdinés plokstelés pazeistose sekcijose.

5. Negalima kaitinti vandens, kuriame yra askiesta vakcina.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Néra.



4.6. Nepalankios rekcijos (daZnmas ir sunkumas)

Nepastebéta.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Netaikytina.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Norint i§vengti bet kokios sgveikos, biitina nutraukti geiamojo vandens apdorojimg ar dezinfekcijg 24
val. iki vacinacijos (kai vakcina suduodama su geriamu vandeniu).

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Norint gauti gerus rezltatus, rekomenduotina vakcinuoti 10- 12 d. amziaus pauks¢ius. Vakcinavus
vieng kartg, uztikrinama gera broileriy apsauga per visg jy auginimo perjoda 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 inaktyvuoty infekcinés bursos ligos virusy vakcina 18-20 sav.
amziaus.

Sia vakcina galima suduoti su geriamu vandeniu arba sulaginti j aki.

Norint paruosti suspensija vakcinacijai, reikia iSspausti tablete i$ lizdinés plokstelés j Saltg virintg
vanden]. Bitina jsitikinti, kad tableté visiskai iSsisklaidé, t.y. kol iSsiskiria dujos. Reikia palaukti 1-2
min, kol pilnai issisklaidys, po to 1étai iSmaisyti, kad buty uztikrintas vakcinos homgeniskumas.

Vakcinavimas su geriamu vandeniu

Rekomenduotina reikiamg skai€iy table¢iy sudéti i 1/5 vandens, kuri paprastai pauksciai iSgeria per
diena. Norint neutralizuoti chlorg geriamajame vandenyje, reikia naudoti komercinj chlro
neutralizatoriy pagal instrukcijg arba jpilti po 50 ml nugriebto pieno ar po 5 g pieno milteliy 1 litrui
vandens. Jpylus nugriebto pieno, reikia palaukti 5 min ir tik tada déti vakcinos tablets.

PASTABOS:
1. Rekomenduotina pauksc¢ius vakcinuoti ryte, naudojant Salta vanden;.
2. Bitina uztikrinti, kad Ztekty girdykly ir visi pauks¢iai gauty vandens tuo paciu metu ir iSgerty
vandenj su vakcina per 2-3 val.
3. Vanduo ir girdyklos turi biiti §varios, juose neturi buti dezinfekanty likuciy.
4. 2 val. iki vakcinacijos reikia nutraukti vandens tiekima.
5. Negalima pradéti tiekti vandenj pauksc¢iams, kol visa vakcina nesuvartota.

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

Vakcina prie$ vakcinacijg turi biiti gerai iSmaisyta. Lasintuvu reikia jlaSinti paukséiui 1 lasg j akj.
4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prienuodziai), jei biitina
Nustatyta, kad vakcina buvo saugi vienadieniams SPF visc¢iukams, jlaSinus j akj 10 karty didesng doze.

4.11. ISlauka

0 dieny.



5.  IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: gyvos viusinés vakcinos pauksciams.
ATCvet kodas: QI01ADO09.

TAbic M.B. yra gyva vakcina, dalinai nusilpninta vakcina nuo infekcinés bursos ligos (Gamboro
ligos), pagaminta i§ dalinai nusiplninty “vidutinés” M.B. padermés virusy.
VisiSkas imunitetas susidaro praéjus 2 sav. po vakcinacijos.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medziagy sarasas

Natrio bikarbonatas,

Bevandené citriny ruigstis,

magnio stearatas.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinomi.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus pirminés pakuotés - 2 metai.
ISimtos 1§ lizdinés plokstelés tabletés turi biti sunaudotos nedelsiant.

Vakcina turi biiti sunaudota nedelsiant, atskiedus pagal nurodymus.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti saldytuve (2 — 8 °C). Saugoti nuo Sviesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobiudis ir sudedamosios dalys

Aliumininés lizdinés plokstelés po 10 tableciy, kuriose yra po 100, 500, 1000, 2000, 2500, 5000 ar

10 000 doziy, kartoninése dézutése.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nauostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

PHIBRO ANIMAL HEALTH (POLAND) Sp. z o.0.

ul. Towarowa 28

00-839 Warszawa

Lenkija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/04/1611/001-007

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
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Registravimo data 2004-02-05
Perregistravimo data 2009-02-13

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2022-05-02

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



<D.

II PRIEDAS

<BIOLOGISKAI VEIKLIOS (-IJ) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-AI) IR>
GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO
DUOMENYS APIE DLK

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI>



A.BIOLOGISKAI VEIKLIOS (-IU) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-AI) IR
GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Biologiskai veiklios (-iy) medZiagos (-y) gamintojo (-y) pavadinimas ir adresas

ABIC Biological Laboratories Ltd.

P.O.Box 489, West Industrial Zone, Beit-Shemesh 99100

Izraelis

Telefonas: +972 2 9906916,  Faksasx: +972 2 9906917 El.pastas: www.abic-vet.com

Gamintojo, atsakingo uz serijos i$leidima, pavadinimas ir adresas

ABIC POLSKA Sp. z o.0.

63-100 SREM, ul. Szkolna 17

Lenkija

Telefonas: +48 61 28 30 773, Faksas: +48 61 28 30 170, El.pastas: office@abicpolska.pl

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

C. DUOMENYS APIE DLK

Netaikytina.

SALYGOS IR APRIBOJIMAI DEL SAUGAUS IR EFEKTYVAUS NAUDOJIMO

Netaikytina.

D. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Néra specifiniy jsipareigojimy.



IIT PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

TAbic M.B., $nypsc€iosios tabletés
Gyva vakcina nuo Gamboro ligos girdyti ir laSinti j akj

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Vienoje vakcinos dozéje yra ne maziau kaip 10 2° EIDsy M.B. padermés infekcinés bursos ligos
virusy.

| 3. VAISTO FORMA

Snypsciosios tabletés, naudojamos skiesti su vandeniu.

| 4. PAKUOTES DYDIS

5 (10) tableciy po 100 (500, 1000, 2000, 2500, 5000 ar 10 000) doziy.

| 5. PASKIRTIES GYVONU RUSIS (-YS)

Vistos (broileriai, téviniai pulkai ir dedeklés).

| 6.  INDIKACILJA (-OS)

Prie$ naudojant biitina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.

‘ 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Prie$ naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

0 dieny.

‘ 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

‘ 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/etai}

‘ 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikytu saldytuve (2 — 8 °C). Saugoti nuo $viesos.
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12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunauotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies reikalavus.

13. NUORODA “TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI” IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

14. NUORODA “SAUGOTI NUO VAIKU” ‘

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS ‘

PHIBRO ANIMAL HEALTH (POLAND) Sp. z o.0.
ul. Towarowa 28, 00-839 Warszawa
Lenkija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI) ‘

LT/2/04/1611/001-007

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS |

Serija {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS ANT LIZDINIU PLOKSTELIU AR JUOSTELIU

Lizdiné plokstelé

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

TAbic M.B., $nypsc€iosios tabletés
Vienoje vakcinos dozéje yra ne maziau kaip 10 3 EIDsy M.B. padermés infekcinés bursos ligos
virusy.

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

PHIBRO ANIMAL HEALTH (POLAND) Sp. z o.0.

3. TINKAMUMO DATA

Tinka iki: {ménuo/metai}

‘ 4. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

‘ S. NUORODA “TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI”

Veterinariniam naudojimui.
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS

TAbic M.B., $nyps¢iosios tabletés viStoms

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas

PHIBRO ANIMAL HEALTH (POLAND) Sp. z o.0.
ul. Towarowa 28

00-839 Warszawa

Lenkija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima

ABIC POLSKA Sp. z o.0.

ul. Szkolna 17

63-100 Srem

Lenkija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

TAbic M.B., Snypsciosios tabletés

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje vakcinos dozéje yra:

veikliosios medzZiagos:

M.B. padermés infekcinés bursos ligos virusy > 10 23 EIDs.

4. INDIKACIJA (-0S)

Broileriams, téviniams pulkams ir dedeléms vakcinuoti nuo infekcinés bursos (Gamboro) ligos
teritorijose, kur vyrauja virulentiski infekcinés bursos ligos virusai, o vis¢iukai turi didelius kiekius
motininiy antikiny.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti vakcinos, likus 3 sav. iki paukséiy skerdimo.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS
Nepastebétos.

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.
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7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Vistos (broileriai, téviniai pulkai ir dedeklés).

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Norint gauti gerus rezltatus, rekomenduotina vakcinuoti 10- 12 d. amziaus pauks¢ius. Vakcinavus
vieng kartg, uztikrinama gera broileriy apsauga per visg jy auginimo perjoda 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 inaktyvuoty infekcinés bursos ligos virusy vakcina 18-20 sav.
amziaus.

Sig vakcing galima suduoti su geriamu vandeniu arba sulaginti j akj.

Norint paruosti suspensija vakcinacijai, reikia iSspausti tablete i$ lizdinés plokstelés j Saltg virintg
vandenj. Bitina jsitikinti, kad tableté visiSkai i$sisklaidé, t.y. kol i$siskiria dujos. Reikia palaukti 1-2
min, kol pilnai issisklaidys, po to 1étai iSmaisyti, kad buty uztikrintas vakcinos homgeniskumas.

Vakcinavimas su geriamu vandeniu

Rekomenduotina reikiama skai¢iy tableCiy sudéti j 1/5 vandens, kuri paprastai pauksciai iSgeria per
dieng. Norint neutralizuoti chlorg geriamajame vandenyje, reikia naudoti komercinj chlro
neutralizatoriy pagal instrukcijg 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 tablets.

Vakcinavimas laSinant j akj
Tabletés turi biti skiestos vésiame virintame vandenyje santykiu: 1 tableté (1000 doziy) skiedziama
30-50 ml vandens (tikslus vandens kiekis priklauso nuo lasintuvo kiekio).

Vakcina prie§ vakcinacijg turi biiti gerai iSmaiSyta. Lasintuvu reikia jlaSinti paukséiui 1 lasg j akj.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

1. Rekomenduojma paukséius vakcinuoti ryte, naudojant Saltg vanden;.

2. Bitina uztikrnti, kad uztekty girdykly ir visi paukséiai gauty vandens tuo paéiu metu ir iSgerty
vandenj] su vakcina per 2-3 val.

3. Vanduo ir girdyklos turi biiti §varios, juose neturi buti dezinfekanty likuciy.

4. 2 val. iki vakcinacijos reikia nutraukti vandens tiekima.

5. Negalima pradéti tiekti vandenj pauks¢iams, kol visa vakcina nesuvartota.

10. ISLAUKA

0 dieny.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Sadytuve (2 — 8 °C). Saugoti nuo $viesos.

Nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant lizdinés plokstelés.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus pirminés pakuotés, — 2 metai.
ISimtos 1§ lizdinés plokstelés tabletés turi biiti sunaudotos nedelsiant.

Vakcina turi biiti sunaudota nedelsiant, atskiedus pagal nurodymus.
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12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

1. Vakcinuoti galima tik sveikus paukséius, kurie neveikiami streso, pvz., perpildymas,
perkaitimas, atSalimas, nepakankams $érimas ir t.t.

2. Gyvos vakcinos yra jautrios orui, saulés §viesai, kar§¢iui, dezinfektantams ir detergentams,
todél jas reikia saugoti nuo to.

3. Bitina teisingai dozuoti (negalima sugirdyti maziau; geriau perdozuoti, nes vakcina
nezalinga).

4. Negalima naudoti table¢iy, kurios yra lizdinés plokstelés pazeistose sekcijose.

5. Negalima kaitinti vandens, kuriame yra atskiesta vakcina.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vakcinos negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2022-05-02

15. KITA INFORMACIJA
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
Veterinariniam naudojimui

Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, praSome susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu
ar registruotoju.
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