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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

3 ur

TABIC M.B., tulpina MB, vaccin viu, tablete efervescente pentru pui de gaina impotriva Bursite
Infectioase
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2. COMPOZITIA CALITATIVA $I CANTITATIVA

Substanta activa per doza:
IBD virus, tulpina M.B. .........minimum 10%° DIEs;
maxim 10*' DIE s,

Excipienti per tableta:
Bicarbonat de Sodiu........ 045¢g

Acid Citric Anid............. 035¢g
Providon..........cccccceeee.. 0.035¢g
Magneziu Stearat.......... 0.0025¢g

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Tablete efervescente pentru reconstituire cu apa.

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Gaini (rase de carne, ouatoare si pentru reproductie): pui in varstd de 10 — 12 zile

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Acest vaccin este folosit la pui pentru prevenirea Bursitei Infectioase. Pentru cele mai bune

rezultate, pasarile trebuie vaccinate la varsta de 10-12 zile. O singura vaccinare a pasarilor
de carne confera acestora o buna protectie pentru intreaga lor perioada de crestere
incepand cu 17a zi postvaccinare

4.3  Contraindicatii
Nu exista

4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinti
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
- pasarile ce urmeaza a fi vaccinate trebuie sa fie sanatoase si sa nu fie expuse la conditii de

stres ca: malnutritie, aglomeratie sau temperaturi excesive;

vaccinurile vii sunt sensibile la lumina soarelui, caldura, substante dezinfectante si
detergenti; drept urmare nu se recomanda expunerea vaccinului la aceste conditii;

- asigurati dozajul recomandat;

- nufolositi tablete din folii deteriorate si gaurite;

- nu pastrati vaccin reconstituit pentru administrarea Iui intr-o zi ulterioara:

- tabletele din foliile deschise si vaccinul reconstituit trebuie folosite imediat;

- opriti orice tratament sau dezinfectie a apei de baut cu 24 ore inainte de vaccinare;
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nu incalziti solutia continand vaccinul;
insetati pasarile prin oprirea sursei de apa cu 1-2 ore inainte de vaccmare

nu oferiti apa pana cand nu este consumat tot vaccinul.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produ
medicinal veterinar la animale

In caz de auto-administrare, auto-injectare, ingestie, accidentale solicitati imediat sf:

medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Nu se cunosc.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Gestatie:

Nu este cazul.

Lactatie:

Nu este cazul.
Pasari ouatoare:
Nu sunt restrictii.

Fertilitate:

Nu este cazul.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Studiile de siguranta si eficacitate au demonstrat ca imunizarea puilor de gaina cu produs
TAbic MB, conform recomadarilor de utilizare (la varsta de 10 — 12 zile), nu influentea:
negativ vaccinarea acestora cu alte vaccinuri ale firmei Abic in zile diferite (ex: vaccinare
contra bolii de Newcastle si Bronsitei infectioase la varsta de 4 zile cu rapel la varsta de -

zZile zile).

Cantitati de administrat gi calea de administrare

Pentru cele mai bune rezultate, pasarile ar trebui vaccinate la varsta de 10-12 zile.

O singura vaccinare a pasarilor de carne ofera acestora o protectie buna pentru intreaga
perioada de crestere.

Consultati intotdeauna medicul veterinar pentru un program de vaccinare adecvat.

Acest vaccin poate fi administrat in apa de baut sau pe cale oculo-conjunctivala.

Presati folia pentru eliberarea tabletei in apa fiarta si racita. Asigurati-va de dizolvarea
completa a tabletei, asteptati 1-2 minute si apoi amestecati usor pentru dispersia omogene

a vaccinului.

Administrare in apa de baut:
Este recomandata reconstituirea cantitatii adecvate de tablete pentru vaccinare, in 1/5 din

volumul zilnic al apei de baut. Acest volum de apa continand vaccinul ar trebui consumat ir
2-3 ore. Pentru neutralizarea clorului in apa de baut, folositi un neutralizator de clor
comercial conform instructiunilor de folosire, sau adaugati 50 mi lapte smantanit sau 5 g
lapte smantanit praf la fiecare litru de apa. Dupa omogenizarea laptelui, asteptati 5 minute,
apoi adaugati vaccinul. Adapatorile si sistemul de alimentare cu apa de baut trebuie sa fie
curatate cu cateva zile inainte de vaccinare cu otet ( in concentratie de 0.5-0.8%) sau cu
=
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M ministrarea de picaturi pe cale oculo-conjunctivala:
,‘Nm“}rableta trebuie dizolvata in apa fiarta si racita; 1000 doze de vaccin in 30-50 ml apa
(cantitatea exacta de apa depinde de tipul picuratorului folosit).
Se contentioneaza pasarea (puiul) si se administreaza in ochi o picatura de vaccin. Se
asteapta ca picatura sa fie “absorbita” de cavitatea oculo-conjunctivala.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Vaccinul este sigur consecutiv administrarii a 10 doze vaccinale la pui SPF.

4.11 Timp de agteptare
Zero zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: vaccin viu, antiviral contra Bursitei Infectioase la pasari.

Codul veterinar ATC: QI01AD09

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Bicarbonat de Sodiu
Acid Citric Anid
Providon
Magneziu Stearat .

6.2  Incompatibilitati
A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal (cu exceptia apei folositd pentru
reconstituirea vaccinului)

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar agsa cum este ambalat pentru

vanzare: 24 luni.
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: imediat dupa

reconstituire (diluare).

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la frigider, la temperaturi de la 2°C la 8°C, ferit de lumina :

6.5 Watura si compozitia ambalajului primar
Cutie x 1 folie din aluminiu a cate 10 tablete de 100, 500, 1000, 2000, 2500, 5000 sau

10000 doze/tableta.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau

a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de

produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
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DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S.C. ATICO INTERNATIONAL VETERINARY S.R.L.
Bdul. I.C. Bratianu, nr. 248

Constanta

ROMANIA

tel: 0241-512.369

fax: 0241-693.973

e-mail: office@atico.ro

NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Nr.050808

DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
21.12.2005

DATA REVIZUIRII TEXTULUI
ZZ LL AA

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Importul, vanzarea, eliberarea si/sau utilizarea de TABIC M.B. este sau poate fi interzisa
anumite State Membre, pe intregul teritoriu sau pentru anumite zone ale teritorit
acestora, in conformitate cu politica nationala referitoare la sanatatea animalelor. Ori
persoana care intentioneaza sa importe, sa vanda, sa elibereze si/sau sa utilizeze TAE
M.B.trebuie sa@ consulte autoritatea competentd in domeniu a Statului Membru respect
referitor la politicile de vaccinare existente, inainte de a efectua importul, vanzare

utilizarea si/sau furnizarea.
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___A. ETICHETARE
INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

TABIC M.B., vaccin viu, cutie x 1 folie din aluminiu a cate 10 tablete

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR l

TABIC M.B., tulpina MB vaccin viu, tablete efervescente pentru pui de gaina impotriva
Bursitei Infectioase

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE §I A ALTOR SUBSTANTE

Substanta activa per doza:
IBD virus, tulpina M.B. .........minimum 10%° DIE s;
maxim 10*' DIE g,

Excipienti per tableta:

Bicarbonat de Sodiu............. 045¢
Acid Citric Anhidru................ 0.35¢g
Povidona........ccccocovvnninnn. 0.035¢g
Magneziu Stearat.............. 0.0025¢

I 3. FORMA FARMACEUTICA

Tablete efervescente pentru reconstituire cu apa.

[4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

Folii din aluminiu, a cate 10 tablete de 100, 500, 1000, 2000, 2500, 5000 sau 10000
dozeftableta.

5.  SPECIH TINTA

Gaini (rase de carne, ouatoare si pentru reproductie): pui in varsta de 10 — 12 zile

[6. INDICATII ]

Acest vaccin este folosit la pui pentru prevenirea Bursitei Infectioase. Pentru cele mai
bune rezultate, pasarile trebuie vaccinate la varsta de 10-12 zile. O singura vaccinare a
pasarilor de carne confera acestora o buna protectie pentru intreaga lor perioada de
crestere incepand cu ziua a 17a postvaccinare
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Acest vaccin poate fi administrat in apa de baut sau pe cale oculo-conjunctivala

(picaturi).
Cititi prospectul inainte de utilizare.

L8. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

[9.  ATENTIONARE SPECIALA , DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

[10. DATAEXPIRARII

EXP {luna/an}
Dupa reconstituire (diluare) se va utiliza imediat.

l 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la frigider, la temperaturi de la 2°C la 8°C, ferit de lumina.

SAU A Dé$EURILOR, DUPA CAZ

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel

de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupi caz
A se elibera numai pe baza de prescriptie medical veterinara.
| 14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”
A nu se lasa la indemana copiilor.
15. NUMELE Si ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
- COMERCIALIZARE
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S.C. ATICO INTERNATIONAL VETERINARY S.R.L.
Bdul. I.C. Bratianu, nr. 248

Constanta
ROMANIA

[16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nr.050808

l 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS
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- ’wf//gRMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE FOLII

TAbic MB, vaccin viu, tablete efervescente

[1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TABIC M.B. tulpina MB, vaccin viu, tablete efervescente pentru pui de gaina impotriva

Bursitei Infectioase

[ 2.

NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

SC ATICO INTERNATIONAL VETERINARY SRL

[ 3. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

Valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: imediat dupa reconstituire

(diluare).

[ 4. NUMARUL SERIEI

| 5. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B.PROSPECT




. PROSPECT
TABIC M.B., tulpina MB, vaccin viu, tablete efervescente pentru pui impotriva

Bursitei Infectioase

NUMELE Sl ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE $I A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA

SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare
S.C. ATICO INTERNATIONAL VETERINARY S.R.L.
Bdul. I.C. Bratianu, nr. 248

Constanta
ROMANIA

Producétor pentru eliberarea seriei:
ABIC BIOLOGICAL LABORATORIES TEVA LTD - ISRAEL
P.0O.B. 489, BEIT - SHEMESH 99100 - ISRAEL

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
TABIC M.B. vaccin viu, tablete efervescente pentru pui de gaina impotriva

Bursitei Infectioase

DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTI

Substanta activa per doza:
IBD virus, tulpina M.B. . ..minimum 10%° DIEsg;
maxim 10> DIEs,

Excipienti per tableta:

Bicarbonat de Sodiu...... l......045¢g
Acid Citric Anhidru................ 0.35¢g
Povidona..........ccccceveiineennn. 0.035¢g
Magneziu Stearat............. 0.0025¢g
INDICATII

Acest vaccin este folosit la pui pentru prevenirea Bursitei Infectioase.

CONTRAINDICATII
Nu exista.

REACTII ADVERSE

Daca observatl reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest o

prospect, va rugam lnformatl medicul veterinar.




SPECII TINTA ,
Gaini (rase de carne, ouatoare si pentru reproductie): pui in varsta de 1L %—(’,’51
zile R

POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CAl DE ADMINISTRARE S| MOD

DE ADMINISTRARE
Pentru cele mai bune rezultate, pasarile ar trebui vaccinate la varsta de 10-12

zile.

O singura vaccinare a pasarilor de carne ofera acestora o protectie buna pentru
intreaga perioada de crestere incepand cu ziua a 17a zi postvaccinare.
Consultati intotdeauna medicul veterinar pentru un program de vaccinare

adecvat.
Acest vaccin poate fi administrat prin metoda apei de baut sau prin picaturi in

ochi.

Presati folia pentru eliberarea tabletei in apa fiarta si racita. Asigurati-va de
dizolvarea completa a tabletei, asteptati 1-2 minute si apoi amestecati usor
pentru dispersia omogena a vaccinului.

Administrarea in apa de baut:
Este recomandata reconstituirea cantitatii adecvate de tablete pentru vaccinare,

in 1/5 din volumul zilnic al apei de baut.Acest volum de apa continand vaccinul ar
trebui consumat in 2-3 ore. Pentru neutralizarea clorului in apa de baut adaugati
50 ml. lapte smantanit sau 5 g lapte smantanit praf la fiecare litru de apa. Dupa
omogenizarea laptelui, asteptati 5 minute, apoi adaugati vaccinul. Adapatorile si
sistemul de alimentare cu apa de baut trebuie sa fie curatate cu cateva zile
inainte de vaccinare cu otet (in concentratie de 0.5-0.8%) sau cu acid citric (200-

300 g/1000 litri).

Administrarea de picaturi pe cale oculo-conjunctivala:

Tableta trebuie dizolvata in apa fiarta si racita; 1.000 doze de vaccin in 30-50 ml
apa (cantitatea exacta de apa depinde de tipul picuratorului folosit).

Se contentioneaza pasarea (puiul) si se administreaza in ochi o picatura de
vaccin. Se asteapta ca picatura sa fie “absorbita” de cavitatea oculo-

conjunctivala.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

pasarile ce urmeaza a fi vaccinate trebuie sa fie sanatoase si sa nu fie expuse la
conditii de stres ca: malnutritie, aglomeratie sau temperaturi excesive;

vaccinurile vii sunt sensibile la lumina soarelui, caldura, substante dezinfectante
si detergenti; drept urmare nu se recomanda expunerea vaccinului la aceste
conditii;

asigurati dozajul recomandat;

nu folositi tablete din folii deteriorate si gaurite;

nu pastrati vaccin reconstituit pentru administrarea lui intr-o zi ulterioara;
tabletele din foliile deschise si vaccinul reconstituit trebuie folosite imediat;

opriti orice tratament sau dezinfectie a apei de baut cu 24 ore inainte de

vaccinare;
asigurati-va ca exista suficiente adapatori asa incat toate pasarile vor avea acces

la apa in acelasi timp;
apa si adapatorile trebuie sa fie curate si fara urme de dezinfectanti;
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“/nu incalziti solutia continand vaccinul;
" insetati pasarile prin oprirea sursei de apa cu 1-2 ore inainte de vaccinare;

nu oferiti apa pana cand nu este consumat tot vaccinul.

TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana copiilor.
A se pastra la frigider, la temperaturi de la 2°C la 8°C, ferit de lumina.

ATENTIONARE SPECIALA
A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal (cu exceptia apei folosita pentru

reconstituirea vaccinului).
Studiile de siguranta si eficacitate au demonstrat c& imunizarea puilor de gaina

cu produsul TAbic MB, conform recomadarilor de utilizare (la varsta de 10 — 12
zile), nu influenteaza negativ vaccinarea acestora cu alte vaccinuri ale firmei Abic
in zile diferite (ex: vaccinarea contra bolii de Newcastle si Bronsgitei infectioase la

varsta de 4 zile cu rapel la varsta de 14 zile zile).

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia

mediului.

DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

ALTE INFORMATII
Cutie x 1 folie din aluminiu a cate 10 tablete de 100, 500, 1000, 2000, 2500, 5000

sau 10000 doze/tableta.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam
sa contactati reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

A se elibera numai pe baza de prescriptie medical veterinara.






