CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

TABIC M.B. tabletki musujace dla kur

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

1 dawka szczepionki zawiera:
szczep M.B. wirusa zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza ptakow - nie mniej niz 1023 EIDsy.

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka musujaca.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Kura.

4.2. 'Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkoéw zwierzat

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

Pelna odpornos¢ wyksztatca si¢ 2 tygodnie po szczepieniu.

4.3. Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowac pozniej niz 3 tygodnie przed ubojem.

4.4. Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Szczepi¢ nalezy wylacznie ptaki zdrowe, nie narazone na czynniki stresowe, jak nadmierne sttoczenie,
przegrzanie, zimno lub nieodpowiednie zywienie.

Nalezy zwroci¢ 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 $wiatlo stoneczne, wysoka
temperaturg, detergenty oraz srodki dezynfekcyjne.

Nie uzywac tabletek z uszkodzonych cze$ci blistra.

Nie podgrzewa¢ wody zawierajacej szczepionke.

4.5. Specjalne $rodki ostroznosci przy stosowaniu, w tym specjalne srodki ostroznosci dla os6b
podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Brak.
4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)
Nie obserwowano.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesSnosci



Nie dotyczy.
4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

W celu unikniecia interakcji nalezy wstrzymac¢ podawanie lekow oraz substancji do dezynfekcji wody
na 24 godziny przed planowanym szczepieniem.

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podania dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Zaleca si¢ szczepienie ptakow 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 nastepnie 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 wyjaé tabletke z blistra i wrzuci¢ do przegotowanej, zimnej wody. Po catkowitym
rozpuszczeniu si¢ tabletki, nalezy odczeka¢ 1-2 minuty i delikatnie zamieszac, celem uzyskania
jednorodnosci szczepionki.

W celu neutralizacji chlorkéw i innych substancji chemicznych zawartych w wodzie, nalezy do
kazdego jej litra doda¢ 50 ml odtluszczonego mleka (lub 5 g odtluszczonego mleka w proszku),
nastgpnie odczeka¢ 5 minut i dodac szczepionke.

Zalecenia dla prawidiowego podania

Zaleca si¢ szczepienie ptakdw rano i stosowanie zimnej wody.

Nalezy zapewni¢ odpowiednig ilos¢ poidel, umozliwiajgca ptakom swobodny dostep do wody
zawierajacej szczepionke i jej wypicie w ciggu 2-3 godzin.

Poidta powinny by¢ czyste, bez pozostatosci srodkdéw dezynfekcyjnych.

Na 2 godziny przed szczepieniem nalezy przerwaé podawanie wody do picia.

Podawanie wody do picia nalezy wznowi¢ po catkowitym pobraniu przez ptaki szczepionki.

4.10. Przedawkowanie (w tym jego objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezbedne

Jednorazowe podanie 10 dawek szczepionki jednodniowym piskletom SPF przez zakroplenie do oka
okazato si¢ nieszkodliwe dla ich zdrowia, co potwierdza bezpieczenstwo stosowania szczepionki.

4.11. Okres(-y) karencji

Zero dni.

5. WELASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty immunologiczne; zywa szczepionka wirusowa dla kur
przeciw zakaznemu zapaleniu torby Fabrycjusza ptakow.
Kod ATCvet: QI01ADO09

TAbic M.B. jest zywa, czgSciowo atenuowang szczepionkg przeciw zakaznemu zapaleniu torby
Fabrycjusza ptakow- IBD (chorobie Gumboro), sporzadzong z czg$ciowo atenuowanego szczepu
posredniego M.B.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Sklad jakosSciowy substancji pomocniczych



Sodu dwuweglan
Kwas cytrynowy bezwodny
Magnezu stearynian

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3 Okres waznosci (w tym jezeli jest to konieczne okres przydatnos$ci produktu leczniczego
weterynaryjnego po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego/rozcienczeniu lub
rekonstytucji/dodaniu do pokarmu lub paszy granulowanej)

2 lata dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy.

Tabletki nalezy rozpusci¢ natychmiast po wyjeciu z blistra.

Szczepionke nalezy zuzy¢ natychmiast po rekonstytucji zgodnie z instrukcja.

6.4 Specjalne Srodki ostroznoS$ci przy przechowywaniu i transporcie

Przechowywaé w lodowce (2-8°C). Chroni¢ przed $wiattem.

6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i sklad materialow, z ktérych je wykonano

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

6.6 Szczegdlne SrodKki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego produktu, jezeli ma to
zastosowanie

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob

zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

PHIBRO ANIMAL HEALTH (POLAND) Sp. z o0.0.

ul. Towarowa 28

00-839 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1701/06

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

24.10.2006 / 19.10.2011

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY
Nie dotyczy.



