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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TAbic M.B., comprimat efervescent pentru gaini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
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Fiecare dozi contine:

Substanta activa:
Virusul (IBD) bursitei infectioase aviard, viu, tulpina M.B. ...... nu mai putin de 10>° DIEso, $i nu mai
mult de 103! DIEs¢*

*DIEso Doze Infectioase Embrionare 50% (cantitatea de virus stabilitd statistic preconizata a infecta
50% dintre ouile fertilizate in care este inoculat).

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Bicarbonat de sodiu

Acid citric anhidru

Magneziu stearat

Comprimat efervescent rotund, maro deschis.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Gaini (broileri, pentru reproductie si gdini oudtoare).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Imunizarea activa a géinilor (broileri, pentru reproductie si géini ouatoare) pentru a preveni infectarea
cu virusul bursitei infectioase (boala Gumboro) in zonele in care apar infectii virulente cu virusuri ale
bursitei infectioase si In care puii pot avea niveluri ridicate de anticorpi materni.

Instalarea imunitétii: Incepand cu a 17-a zi post-vaccinare.

Durata imunititii: o singurd vaccinare a puilor conferd o buni protectie pentru 45 zile.

3.3 Contraindicatii

Nu exista.

3.4 Atentioniri speciale

Vaccinati doar pasérile sindtoase si care nu au fost expuse la conditii de stres ca: malnutritie,
aglomeratie sau temperaturi excesive.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tint:

Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale:
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In caz de auto-ai inistrare accidentald, ingestie accidentala, contact accidental cu pielea, solicitati
imediat sfatul medfului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.
AL
Precautiinspecia_leﬁentru protectia mediului:
Nu este cazul. | 7'/

3.6 Eveniménte adverse
Nu au fost observate.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii naionale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

P#sari ouatoare:
Nu sunt restrictii.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Studiile de siguranti si eficacitate au demonstrat ci imunizarea puilor de gaind cu produsul Tabic MB,
conform recomandarilor de utilizare (la varsta de 10 — 12 zile), nu influenteazd negativ vaccinarea
acestora cu alte vaccinuri in zile diferite (ex: vaccinarea contra pseudopestei si bronsitei infectioase la
varsta de 4 zile cu rapel la vérsta de 14 zile).

3.9 Ciide administrare si doze

Administrare in apa de baut sau administrare oculara.

Pentru cele mai bune rezultate, pasarile ar trebui vaccinate la véarsta de 10-12 zile. Consultati
intotdeauna medicul veterinar pentru un program de vaccinare adecvat.

Asigurati-vi ca este administratd doza recomandata. Vaccinurile vii sunt sensibile la lumind, caldurd,
dezinfectanti si detergenti; prin urmare, nu se recomanda expunerea vaccinului la acesti factori.

Presati folia pentru eliberarea comprimatului in apa fiartd §i racita. Nu utilizati comprimate din blistere
deteriorate si perforate. Nu incilziti solutia care contine vaccinul.

Asigurati-va de dizolvarea completd a comprimatului, asteptati 1-2 minute si apoi amestecati usor
pentru dispersia omogena a vaccinului.

Produsul reconstituit este o solutie aproape limpede, usor tulbure i de o nuanta roz cu particule foarte
mici care plutesc in solutie si bule mici de aer la suprafata.

Vaccinul nu trebuie utilizat in cazul in care comprimatul nu se dizolvd complet sau nu se dizolva deloc
si nici in cazul in care se observi un aspect necorespunzator al comprimatului, cum ar fi modificarea
culorii sau umflarea comprimatului.

Administrare in apa de baut:

Este recomandati reconstituirea cantititii adecvate de comprimate 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 din apa de biut, utilizati un neutralizator de clor comercial conform
instructiunilor de utilizare, sau adiugati 50 ml lapte sméntnit sau S g lapte smanténit praf la fiecare
litru de apa. Dupi omogenizarea laptelui, asteptati 5 minute, apoi adiugati vaccinul. Adapiatorile i
sistemul de alimentare cu apa de baut trebuie sa fie curatate cu cateva zile inainte de vaccinare cu ofet
(in concentratie de 0.5-0.8%) sau cu acid citric (200-300 g/1000 litri).

Recomanddri peniru o administrare corectd
Nu pistrati vaccin reconstituit pentru administrarea lui intr-o zi ulterioara.
Opriti orice tratament sau dezinfectie a apei de bdut cu 24 ore fnainte de vaccinare.
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Asigurati-va cé existd suficiente addpatori asa incét toate pasarile vor avea acces la apa in,%kagi
timp. St
Apa si adépatorile trebuie sa fie curate si fard urme de dezinfectanti.
Insetati pasarile prin oprirea sursei de apa cu 1-2 ore inainte de vaccinare.
Nu oferiti apa pana cand nu este consumat tot vaccinul.

Administrarea de picituri pe cale oculo-conJunctlvala (administrare oculari):
Comprimatul trebuie dizolvat in apa fiarta si racitd; 1000 de doze de vaccin in 30-50 ml ap\&(&gsg;éfgg‘ },
exactd de apd depinde de tipul p1curatoru1u1 utilizat). /
Se contentioneazi pasarea (puiul) si se administreaza in ochi o picitura de vaccin. Se asteapté ca
picétura sa fie “absorbitd” de cavitatea oculo-conjunctivala.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)
Vaccinul este sigur consecutiv administrarii a 10 doze de vaccin la pui SPF.
3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind

utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a

limita riscul de dezvoltare a rezistentei
Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCyvet:

QIO1ADO9

Produs medicinal veterinar: vaccin cu virus viu semi-atenuat contra bursitei infectioase (bolii
Gumboro) derivat dintr-o tulpind intermediar3 atenuati partial de M.B.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare: 24
luni.

Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: a se utiliza imediat.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la frigider (2 °C — 8 °C).
A se feri de lumini.



5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie din carton x 1 folie din aluminiu x 10 comprimate de 100, 500, 1000, 2000, 2500, 5000 sau
- 10000 doze

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Phibro Animal Health (Polonia) Sp. z 0.0.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

200162

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autoriziri: 21.12.2005

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI ’

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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A. ETICHETAREA



At ur- 3

INFORMATII CARE TREBUIE iNSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR !, /
Cutie din carton ég -
ﬂ'ﬁ; -
| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR NG
Nz
TAbic M.B., comprimat efervescent S
| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Virusul (IBD) bursitei infectioase aviare, viu, tulpina M.B. minim 10>° DIEs,, maxim 10*! DIEsy/doza

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

10 x 100 (500, 1000, 2000, 2500, 5000 sau 10000) doze

| 4. SPECII TINTA

| 5. INDICATH |

| 6. CAIDE ADMINISTRARE l

Administrare in apa de baut, oculari.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de agteptare: zero zile.

| 8. DATA EXPIRARI

Exp. {l/aaaa}
Dupa reconstituire, a se utiliza imediat.

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la frigider.
A se feri de lumina.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.
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‘ 12 ""MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si iIndemana copiilor.

r13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Phibro

ANIMAL HEALTH CORPORATION MEEEEEES TV

H4. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

200162

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numadr}



Blister din aluminiu

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE P

NCIIRULLETETN

‘\i’::ﬁ_f' S PEUTRY S
i .

| 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

T — Jl

TAbic M.B.

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

IBDV, tulpina M.B. > 102° DIEs

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numair}

| 4. DATA EXPIRARI

Exp. {1l/aaaa}
Dupd reconstituire, a se utiliza imediat.

Informatii suplimentare
100 (500, 1000, 2000, 2500, 5000, 10.000) doze

Phibro

ANIMAL HEALTH CORPORATION IR 'M



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

oSy 30 103
35 pentey S0V

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar

TAbic M.B., comprimat efervescent pentru giini

2.  Compozitie

Fiecare doza contine:

Substanta activi:

Virusul (IBD) bursitei infectioase aviare, viu tulpina M.B. .... nu mai putin de 10>° DIEso i nu mai
mult de 103’1 DIEsp*

*DIEso Doze Infectioase Embrionare 50% (cantitatea de virus stabilita statistic preconizata a infecta
50% dintre oudle fertilizate in care este inoculat).

Comprimat efervescent rotund, maro deschis.

3.  Specii tinta

Gaini (broileri, pentru reproductie §i géini oudtoare).

4,  Indicatii de utilizare

Imunizarea activd a géinilor (broileri, pentru reproductie si gaini oudtoare) pentru a preveni
infectarea cu virusul bursitei infectioase (boala Gumboro) in zonele in care apar infectii virulente cu
virusuri ale bursitei infectioase si in care puii pot avea niveluri ridicate de anticorpi matern;.
Instalarea imunitatii: incepand cu 17-a zi post-vaccinare.

Durata imunitatii: o singurd vaccinare a puilor confera o buna protectie pentru 45 zile.

5. Contraindicatii

Nu existi.

6. Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Vaccinati doar pésérile sinitoase si care nu au fost expuse la conditii de stres ca: malnutritie,
aglomeratie sau temperaturi excesive.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale:
In caz de auto-administrare accidentala, ingestie accidentala, contact accidental cu pielea, solicitati
imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Pasari oudtoare:
Nu sunt restrictii.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
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Studiile dé:-“éfguran‘gi si &ficacitate au demonstrat ci imunizarea puilor de gaind cu produsul Tabic MB,

conforgf recomandarilor de utilizare (la vérsta de 10 — 12 zile), nu influenteaza negativ vaccinarea

acestdru cu alte vaccinuri in zile diferite (ex: vaccinarea contra pseudopestei si bronsitei infectioase la
\ v@jisf de 4 zile'\cv_u rapel la vérsta de 14 zile).

\ (8 L.
Supradozaf: ™

Vaccinul este sigur consecutiv administrérii a 10 doze de vaccin la pui SPF.

Incompatibilitdti majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Nu au fot observate.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate n acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei
de comercializare utilizand datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro sau icbmv@icbmv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Administrare in apa de baut sau administrare oculara.

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

O singura vaccinare a puilor oferd acestora o protectie bund pentru intreaga perioada de crestere
incepdnd cu ziua a 17-a zi post-vaccinare.

Consultati intotdeauna medicul veterinar pentru un program de vaccinare adecvat.

Asigurati-va ci este administrati doza recomandata. Vaccinurile vii sunt sensibile la lumina,
caldura, dezinfectanti si detergenti; prin urmare, nu se recomanda expunerea vaccinului la
acesti factori.

Presati folia pentru eliberarea comprimatului in apa fiarta si racita. Nu utilizati comprimate din blistere
deteriorate si perforate. Nu incilziti solutia care contine vaccinul.

Asigurati-vi de dizolvarea completi a comprimatului, asteptati 1-2 minute si apoi amestecati usor
pentru dispersia omogené a vaccinului.

Produsul reconstituit este o solutie aproape limpede, usor tulbure si de o nuanti roz cu particule foarte
mici care plutesc in solutie si bule mici de aer la suprafata.

Vaccinul nu trebuie utilizat in cazul in care comprimatul nu se dizolva complet sau nu se dizolva deloc
si nici in cazul in care se observa un aspect necorespunzitor al comprimatului, cum ar fi modificarea
culorii sau umflarea comprimatului.

Administrarea in apa de baut:

Este recomandati reconstituirea cantitétii adecvate de comprimate pentru vaccinare, in 1/5 din
volumul zilnic al apei de baut. Acest volum de apé continénd vaccinul ar trebui consumat in 2-3 ore.
Pentru neutralizarea clorului din apa de baut, utilizati un neutralizator de clor comercial conform
instructiunilor de utilizare, sau addugati 50 ml lapte sméantanit sau 5 g lapte smantanit praf la fiecare
litru de apa. Dupa omogenizarea laptelui, agteptati 5 minute, apoi addugati vaccinul. Adapatorile si
sistemul de alimentare cu apa de baut trebuie si fie curdtate cu cateva zile fnainte de vaccinare cu otet
(in concentratie de 0.5-0.8%) sau cu acid citric (200-300 g/1000 litri).



Administrarea de picituri pe cale oculo-conjunctivald (Administrare ocularg):.
Comprimatul trebuie dizolvat in apa fiarta si racitd; 1000 de doze de vaccin in 3
exactd de apa depinde de tipul picuritorului utilizat).

Se contentioneaza pasdrea (puiul) si se administreazi in ochi o picitura de vaccin.

X9

picétura sa fie “absorbita” de cavitatea oculo-conjunctivala.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Nu pastrati vaccin reconstituit pentru administrarea lui intr-o zi ulterioara.

Opriti orice tratament sau dezinfectie a apei de baut cu 24 ore 1nainte de vaccinare.

Asigurati-vd ci exista suficiente adapatori asa incét toate pasarile vor avea acces la apa in acelasi
timp.

Apa si adapatorile trebuie sa fie curate si fard urme de dezinfectanti.

Insetati pasarile prin oprirea sursei de apa cu 1-2 ore inainte de vaccinare.

Nu oferiti apd pana cand nu este consumat tot vaccinul.

10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se pistra la frigider (2 °C — 8 °C).

A se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirérii marcatd pe blister dupa Exp. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: a se utiliza imediat.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricérui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste méasuri ar trebui s contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. (Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
200162
Cutie din carton x 1 folie din aluminiu x 10 comprimate de 100, 500, 1000, 2000, 2500, 5000 sau

10000 doze.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.



zuiri a prospectului

i

\%aﬁiﬁetal’ia‘[éf)rivind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a

S

i privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detiniitorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse

suspectate:

Phibro Animal Health (Poland) Sp. z o0.0.
Towarowa 28

00-839, Varsovia

Polonia

E-mail: pv.polska@pahc.com

Tel: +48 607 380 360

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Synoptis Industrial Sp. z o0.0.

ul. Rabowicka 15

62-020 Swarzedz

Polonia

17,  Alte informatii

Produs medicinal veterinar: vaccin cu virus viu semi-atenuat contra bursitei infectioase (bolii
Gumboro) derivat dintr-o tulpind intermediara atenuatd partial de M.B.
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