B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

TABIC M.B. tabletki musujace dla kur

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

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

00-839 Warszawa

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
ABIC POLSKA Sp. z 0.0.

ul. Szkolna 17

63-100 Srem

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

TABIC M.B. tabletki musujace dla kur

3.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

1 dawka szczepionki zawiera:
szczep M.B. wirusa zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza ptakéw - nie mniej niz 10 2 ElDsq.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie kurczat przeciw zakaznemu zapaleniu torby Fabrycjusza ptakow na terenach,
gdzie przewaza wirulentna postac¢ choroby, a kurczgta mogg posiada¢ wysoki poziom przeciwciat
matczynych.

TAbic M.B. jest zywa, czeSciowo atenuowang szczepionka przeciw zakaznemu zapaleniu torby
Fabrycjusza ptakoéw - IBD (chorobie Gumboro), sporzadzong z czeSciowo atenuowanego szczepu
posredniego M.B. Petna odporno$¢ wyksztalca si¢ 2 tygodnie po szczepieniu.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie nalezy stosowa¢ pozniej niz 3 tygodnie przed ubojem.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
Nie obserwowano.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wtasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobraé ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Wydziat
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).



http://www.urpl.gov.pl/

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kura.

8. DAWKOWANIE | DROGA(-1) PODANIA

Zaleca si¢ szczepienie ptakdw w 10-12 dniu zycia. Jednokrotne szczepienie zabezpiecza ptaki do
czasu uboju (7-8 tydzien zycia). W stadach niosek hodowlanych wskazane jest szczepienie
szczepionka TAbic M.B. w wieku 10-12 dni oraz w 6-8 tygodniu zycia, a nast¢pnie doszczepianie
inaktywowang szczepionka z wirusem IBD w 18-20 tygodniu zycia.

Szczepionke podaje si¢ doustnie, po rozpuszczeniu odpowiedniej liczby tabletek w zimnej wodzie do
picia (w ilosci odpowiadajacej 1/5 dziennego zapotrzebowania ptakow). W celu przygotowania
szczepionki nalezy wyja¢ tabletke z blistra i wrzuci¢ do przegotowanej, zimnej wody. Po catkowitym
rozpuszczeniu si¢ tabletki, nalezy odczeka¢ 1-2 minuty i delikatnie zamieszaé, celem uzyskania
jednorodnosci szczepionki.

W celu neutralizacji chlorkdéw i innych substancji chemicznych zawartych w wodzie, nalezy do
kazdego jej litra doda¢ 50 ml odttuszczonego mleka (lub 5 g odttuszczonego mleka w proszku),
nastepnie odczekac 5 minut i dodac szczepionke.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Zaleca si¢ szczepienie ptakow rano i stosowanie zimnej wody.

Nalezy zapewni¢ odpowiednia ilo$¢ poidet, umozliwiajaca ptakom swobodny dostep do wody
zawierajgcej szczepionke i jej wypicie w ciggu 2-3 godzin.

Poidta powinny by¢ czyste, bez pozostatosci srodkow 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. OKRES(-Y) KARENCJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU
| TRANSPORCIE

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywa¢ w lodowce (2°C -8°C). Chroni¢ przed $wiattem.

Tabletki nalezy rozpusci¢ natychmiast po wyjeciu z blistra.

Szczepionke nalezy zuzy¢ natychmiast po rekonstytucji zgodnie z instrukcja.
Nie uzywac po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI, JEZELI KONIECZNE

Szczepi¢ nalezy wylacznie ptaki zdrowe, nie narazone na czynniki stresowe, jak nadmierne sttoczenie,
przegrzanie, zimno lub nieodpowiednie zywienie.

Nalezy zwréci¢ szczegolng uwage na stosowanie odpowiednich dawek preparatu - z uwagi na brak
szkodliwego dziatania szczepionki, podanie zbyt matej dawki jest bardziej niebezpieczne w skutkach
niz lekkie przedawkowanie.

Z uwagi na niestabilno$¢ zywych szczepionek, nalezy unika¢ ekspozycji na §wiatto stoneczne, wysoka
temperaturg, detergenty oraz srodki dezynfekcyjne.



Nie uzywac tabletek z uszkodzonych czgsci blistra.

Nie podgrzewa¢ wody zawierajacej szczepionke.

W celu uniknig¢cia interakcji nalezy wstrzymaé¢ podawanie lekow oraz substancji do dezynfekcji wody
na 24 godziny przed planowanym szczepieniem.

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW
POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych

lekoéw zapytaj swojego lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15.  INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Dostepne opakowania:
Aluminiowe blistry zawierajgce 5 lub 10 tabletek po 100, 500, 1000, 2000, 2500, 5000 lub 10000
dawek szczepionki, pakowane pojedynczo w pudetka tekturowe.




