| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

TAbic M.B. putojosa tablete vistam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra deva satur:

AKktivas vielas:
Infekciozas bursalas slimibas viruss, celms M.B., dzivs ne mazak ka 10 2° EIDso*

*EIDsg infekcioza deva 50 % olu (statistiski noteikts virusa daudzums, ar kuru vargtu inficét 50 % no
olam, kuras tas ir inokul&ts).

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Natrija bikarbonats
Citronskabe
Magnija stearats

Gaisi brina, apala putojosa tablete.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Vistas (broileri, vaislas vistas un dgjgjvistas).

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Broileru, vaislas vistu un dgj&jvistu aktivai imunizacijai, lai noverstu inficésanos ar infekcioza bursita
(Gamboro slimiba) virusu teritorijas, kur sastopami virulenti infekcioza bursita virusi un kur caliem

varétu bt augsts maternalo antivielu Itmenis.

Imunitates iestasanas: 2 ned€las p&c vakcinacijas.
Imunitates ilgums: 2 ménesi.

3.3. Kontrindikacijas
Nav.
3.4. [Ipasi bridinajumi

Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus, kas nav paklauti stresa faktoriem, pieméram, parpilditiem
sprostiem, parkarSanai, atdzi$anai, nepietiekamai barosanai utt.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:
Nav piemérojami.




Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Ja notikusi nejausa ievadiSana sev, noriSana, saskare ar adu, nekavgjoties meklét medicinisko
palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Vistas (broileri, vaislas vistas, dgj&jvistas):
Nav.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sist€ému. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika
Nav piemérojama.
3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par §1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Leémumu par §1s vakcinas lietoSanu pirms vai pec citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertejot katru gadijumu atseviski.

3.9. LietoSanas veids un devas
Lietosanai dzeramaja tideni vai intraokularai lietoSanai.

Broileri:
Vakcingt vienu reizi 10 — 12 dienas vecus putnus. Vakcingjot vienu reizi, tiek nodrosinata laba
broileru aizsardziba visa to audzéSanas laika Iidz pat nokausanai (7. — 8. nedélu vecumam).

Vaislas vistas un dgj&jvistas:
Vakcingt divas reizes: 10 — 12 dienu vecuma un 6 — 8 nedélu vecuma. P&c tam vakcinaciju atkartot ar
inaktivétu infekcioza bursita virusa vakcinu 18 — 20 nedélu vecuma.

Nodrosinat precizu devu (izvairities no mazakas devas ievadiSanas).
Dzivie vakcinas virusi ir jutigi pret gaisu, saules gaismu, karstumu, dezinfekcijas un mazgasanas
lidzekliem, tap&c vakcina japasarga no ieprieks mingtajiem faktoriem.

Sagatavojot suspensiju vakcinacijai, tablete no blistera jaizspiez vesa, varita ideni. Japarliecinas, ka
tablete ir pilniba izskidusi, t. i., gaze pilniba izdalijusies. Nelietot tabletes, kas atrodas bojatos blisteru
nodalijumos.

Nesildit tdeni, kas satur vakcinu.

Nogaidit 1 — 2 min, Iidz tablete ir pilniba izskidusi, péc tam 1énam Samaisit, lai nodro$inatu vakcinas
viendabigumu.

Iz8kidinata vakcina ir gandriz dzidrs, nedaudz dulkains un rozigs (krasains) Skidums ar Joti mazam,
peldosam dalinam un nelieliem burbuliem uz augsgjas virsmas.

Vakcinu nedrikst lietot, ja visa tablete nav pilniba izSkidusi vai nav iz§kidusi vispar, ka arf, ja tabletei
ir mainijies izskats, pieméram, mainijusies krasa vai tablete ir pietikusi.



Lieto$ana dzeramaja tideni

Lietojot vakcinu dzeramaja tidenti, ieteicams nepiecieSamo tablesu skaitu iz8kidinat 1/5 no tdens
daudzuma, kuru putni parasti izdzer vienas dienas laika. Hlora neitraliz€$anai dzeramaja fident
izmantot komercialos hlora neitraliz&tajus saskana ar instrukciju vai pievienot 50 ml vajpiena vai 5 g
vajpiena pulvera uz 1 litru Gdens. P&c vajpiena pievienoSanas adenim, nogaidit 5 minttes un tikai tad
ielikt vakcinas tabletes.

leteikumi pareizai lietoSanai

Dzerama tidens apstrade vai dezinfekcija japartrauc 24 stundas pirms planotas vakcinacijas.
Ieteicams putnus vakcingt no rita.

Janodrosina pietiekams skaits dzirdnu, lai visi putni varétu sanemt Gideni vienlaicigi un izdzertu
tideni ar vakcinu 2-3 stundu laika.

Udenim un dzirdném jabit tiram, tajas nedrikst biit dezinfekcijas Iidzekla palieku.

2 stundas pirms vakcinacijas japartrauc tidens padeve.

Neatsakt idens padevi putniem, lidz visa vakcina nav uznemta.

lepilinasana acis (intraokulara lietoSana)

Tablete jaizskidina v&sa, varita ideni $§ada attieciba: 1 tableti (1000 devas) izskidinat 30-50 ml Gidens
(precizs tidens daudzums ir atkarigs no pilinasanas ierices veida).

Riipigi saskalinat flakonu pirms vakcinacijas. Ar pipeti putnam jaiepilina acT 1 piliens vakcinas.
3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Pieradits vakcmmas drosums vienu dienu veciem SPF (briviem no specifiskiem patog€niem) caliem,
intraokulari lietojot 10 reizes lielaku devu par ieteikto.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lieto§anas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Drikst ievadit tikai praktiz&joSs veterinararsts.

3.12. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

4.  IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods:

QI01ADO09

Veterinaras zales ir dzivu, dalgji novajinatu virusu vakcina pret infekciozo bursttu (Gamboro slimibu),
kas iegiita no dal&ji novajinatiem virusa M.B. starpcelmiem.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot $is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.



5.2.  Deriguma termins
Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 18 menesi.
Deriguma termin$ péc izSkidinaSanas saskana ar noradijumiem: izlietot nekavgjoties.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).
Sargat no gaismas.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Viena tablete pa 100, 500, 1000, 2000, 2500, 5000 vai 10000 devam, iepakota aluminija blisterT.
BlisterT ir 10 tabletes. Katrs blisteris atseviski iepakots kartona kastg.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

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

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

V/NRP/10/0031

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRéANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 16/12/2010

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

06/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kaste

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

TADbic M.B. putojosa tablete

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Infekciozas bursalas slimibas viruss, celms M.B., dzivs > 10 25 E|Ds¢/deva

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 x 100 (500, 1000, 2000, 2500, 5000 vai 10000) devas

| 4. MERKSUGAS

Vistas (broileri, vaislas vistas un dgjgjvistas).

v

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

LietoSanai dzeramaja Gident, intraokularai lietosanai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi: nulle dienas.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

------

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Sargat no gaismas.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.



11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Phibro

ANIMAL HEALTH CORPORATION S 1/

‘ 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/NRP/10/0031

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Blisteris

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

TAbic M.B.

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

IBDV, celms M.B. > 10 2° EIDsy

3. SERIJAS NUMURS

Lot

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

vvvvvv

Papildu informacija:
100 (500, 1000, 2000, 2500, 5000, 10000) devas

Phibro

ANIMAL HEALTH CORPORATION S T/
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

TADbic M.B. putojosa tablete vistam

2. Sastavs
Katra deva satur:

AKktivas vielas:
Infekciozas bursalas slimibas viruss, celms M.B., dzivs ne mazak ka 10 2° EIDso*

*EIDsg infekcioza deva 50 % olu (statistiski noteikts virusa daudzums, ar kuru vargtu inficét 50 % no
olam, kuras tas ir inokul&ts).

Gaisi briina, apala putojosa tablete.

i Meérksugas

Vistas (broileri, vaislas vistas un dgjgjvistas).

4, LietoSanas indikacijas

Broileru, vaislas vistu un dgj&jvistu aktivai imunizacijai, lai novérstu inficésanos ar infekcioza bursita
(Gamboro slimiba) virusu teritorijas, kur sastopami virulenti infekcioza bursita virusi un kur caliem
varétu bt augsts maternalo antivielu Itmenis.

Imunitates iestasanas: 2 nedélas p&c vakcinacijas.
Imunitates ilgums: 2 ménesi.

5. Kontrindikacijas
Nav.
6. Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus, kas nav paklauti stresa situacijam, pieméram, parpilditiem
sprostiem, parkarSanali, atdzi$anai, nepietiekamai barosanai utt.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Ja notikusi nejausa ievadiSana sev, norisana, saskare ar adu, nekavgjoties meklét medicinisko
palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par §1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Leémumu par §1s vakcinas lietoSanu pirms vai pec citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.
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PardozgSana:
Pieradits vakcinas droSums vienu dienu veciem SPF (briviem no specifiskiem patogéniem) caliem,
intraokulari lietojot 10 reizes lielaku devu par ieteikto.

Ipasi lietosanas ierobezojumi un 1pasi lieto§anas nosacijumi:
Drikst ievadit tikai praktiz&joss veterinararsts.

7. Blakusparadibas

Vistas (broileri, vaislas vistas un dgjgjvistas):
Nav.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas
beigas vai nacionalo zinosanas sistemu: https://www.pvd.gov.Iv/Iv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
Lietosanai dzeramaja tdeni vai intraokulari lietosanai.

Broileri:
Vakcinet vienu reizi 10 — 12 dienas vecus putnus. Vakcingjot vienu reizi, tiek nodrosinata laba broileru
aizsardziba visa to audz&$anas laika lidz pat nokausanai (7. — 8. nedélu vecumam).

Vaislas vistas un dgj&jvistas:

Vakcinet divas reizes: 10 — 12 dienu vecuma un 6 — 8 nedélu vecuma. P&c tam vakcinaciju atkartot ar
inaktivétu infekcioza bursita virusa vakcinu 18 — 20 nedélu vecuma.

Nodrosinat precizas devas lietoSanu (izvairities no mazakas devas ievadiSanas).

Dzivie vakcinas virusi ir jutigi pret gaisu, saules gaismu, karstumu, dezinfekcijas lidzekliem un
mazgasanas Iidzekliem, tapec vakcina japasarga no ieprieks mingtajiem faktoriem.

Sagatavojot suspensiju vakcinacijai, tablete no blistera jaizspiez vesa, varita fideni. Japarliecinas, ka
nodalfjumos.

Nesildit tdeni, kas satur vakcinu.

Nogaidit 1 — 2 min, lidz tablete ir pilniba izSkidusi, péc tam 1&énam samaisit, lai nodro§inatu vakcinas
viendabigumu.

Iz8kidinata a vakcina ir gandriz dzidrs, nedaudz dulkains un rozigs (krasains) Skidums ar loti mazam,
peldosam dalinam un nelieliem burbuliem uz augsgjas virsmas.

Vakcinu nedrikst lietot, ja visa tablete nav pilniba izskidusi vai nav iz8kidusi vispar, ka arf, ja tabletei ir
mainijies izskats, pieméram, mainfjusies krasa vai tablete ir pietukusi.

Lieto$ana dzeramaja uideni

daudzuma, ko putni parasti izdzer vienas dienas laika. Hlora neitralizéSanai dzeramaja tideni izmantot
komercialos hlora neitralizétajus saskana ar instrukciju vai pievienot 50 ml vajpiena vai 5 g vajpiena
pulvera uz 1 litru Gdens. Péc vajpiena pievieno$anas tdenim,, nogaidit 5 mindntes un tikai tad ielikt
vakcinas tabletes.

lepilinasana acis (intraokulara lietoSana)
Tablete jaizskidina vesa, varita tident §ada attieciba: 1 tableti (1000 devas) izSkidinat 30-50 ml Gdens

(precizs tdens daudzums ir atkarigs no pilinasanas ierices veida).
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https://www.pvd.gov.lv/lv

Ripigi saskalinat flakonu pirms vakcinacijas. Ar pipeti putnam jaiepilina aci 1 piliens vakcinas.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Dzerama tidens apstrade vai dezinfekcija japartrauc 24 stundas pirms planotas vakcinacijas.
Ieteicams putnus vakcin@t no rita.

Janodrosina pietiekams skaits dzirdnu, lai visi putni varétu sanemt tideni vienlaicigi un izdzertu
iideni ar vakcinu 2—3 stundu laika.

Udenim un dzirdném jabit tiram, tajas nedrikst biit dezinfekcijas Iidzekla palieku.

2 stundas pirms vakcinacijas japartrauc tidens padeve.

Neatsakt tidens padevi putniem, lidz visa vakcina nav uznemta.

10. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat ledusskapit (2 °C — 8 °C). Sargat no gaismas.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz blistera p&c Exp. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita meénesa pe&dejo dienu.

Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: izlietot nekavejoties.

12. IpaSi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zaleém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/NRP/10/0031
Viena tablete ar 100, 500, 1000, 2000, 2500, 5000 vai 10000 devam, iepakota aluminija blisteri. Blister

ir 10 tabletes. Katrs blisteris atseviski iepakots kartona kaste.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.
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15. Datums, kad lietoSanas instrukcija ped€jo reizi parskatita
06/2025

Sikaka informacija par §tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Phibro Animal Health (Poland) Sp. z o.0.

ul. Towarowa 28

00-839 Warszawa

Polija

E-pasts: pv.polska@pahc.com

Tal.: +48 607 380 360

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Synoptis Industrial Sp. z 0.0.

ul. Rabowicka 15

62-020 Swarzedz

Polija

17. Cita informacija

Veterinaras zales ir dziva, dal&ji novajinata virusa vakcina pret infekciozo bursitu (Gamboro slimibu),
kas iegiita no dal€ji novajinata M.B. starpposma celma.
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