SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Poulvac Bursine 2, lyofilizat pro pfipravu suspenze

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Vakcina obsahuje v 1 ddvce:

Léciva latka:

Virus bursitidis infectiosae avium (Luckert) 10*3 TCIDs, - 10°° TCIDs,
Pomocné latky:

Saccharosum, natrii hydrogenophosphas, kalii dihydrogenophosphas,
Kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Lyofilizat pro ptipravu suspenze (pro aplikaci do pitné vody).

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zvirat
Kur domaci.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat
Ptipravek je urcen k vakcinaci kufat proti infekéni burzitidé dritbeze (Gumboro).

4.3 Kontraindikace
Nejsou znadmy.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Pted vakcinaci, v jejim pribéhu a po ni je nutno zamezit stresim kufat.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvl1astni opati‘eni pro pouziti u zvirat

Vakcinu je nutno aplikovat u kutat bez matei'skych protilatek: optimalni dobu vakcinace Ize stanovit
prikazem hladin matefskych protilatek (nejlépe metodou ELISA). Nejsou-li znamy prumémé hladiny
matefskych protilatek, doporucuje se aplikace vakciny ve stafi kutat 14 dni a dalsi aplikace vakciny ve
stari kutat 21 — 28 dni, kdy se mateiské protilatky jiz neptredpokladaji.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiim
Po préci si umyjte a vydezinfikujte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)
Nejsou znamy.

4.7  PoufZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky
Nepouziva se.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a UCinnosti této vakciny, pokud je podavana zaroven
S jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv
jiném veterinarnim 1é¢ivém pripravku musi byt provedeno na zaklad€ zvazeni jednotlivych ptipadu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani
Vakcina se aplikuje dribeZi v pitné vodé.




K nafedéni vakciny se pouziva chladna a Cista voda neobsahujici chloridové nebo kovové ionty.
Mnozstvi vody pro naiedéni vakciny se fidi poctem a stafim imunizovanych kufat a smi byt jen
takové, které jsou kurata schopna vypit béhem 1 - 2 hodin. Doporucuje se ptidat do pitné vody susené
mléko - 4 g na 1 litr vody.

Drtibez se neché pted vakcinaci 2 hodiny Ziznit.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Bylo prokazano, ze i vy$si nez doporucend déavka je pro zdrava kufata stejné bezpecna.

4.11 Ochranné lhity
Bez ochrannych lhtt.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: Veterinaria imunopreparata
ATCvet kod: QI01AD09

Ptipravek Poulvac Bursine 2 navozuje chranénost kutat pied terénnimi kmeny viru infekéni burzitidy
driibeze vazbou na imunogenni mechanismy kufat.

Vakcinu je nutno aplikovat kufatim jen s nizkymi hladinami matetfskych protilatek, aby nedoslo k
vyvazani vakcina¢niho viru. Intermediarni kmen obsazeny ve vakcing (virovy kmen Luckert) neni
imunosupresivni a rovnéz neinterferuje s vakcinami proti pseudomoru a proti infekéni bronchitidé
driibeze. V pripadé¢ vyssiho infekEniho tlaku se pro prodlouzeni ochranného efektu vakciny
doporucuje jedna az dvé revakcinace, vzdy za jeden az dva tydny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek
Saccharosum

Natrii hydrogenophosphas

Kalii dihydrogenophosphas
Albuminum bovinum

Gentamycini sulfas

Mystatinum

Agua purificata sterilisata

6.2 Inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho lé¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 24 mésict.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu: 1 hodina.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte a piepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lékovky s obsahem 1 000 davek nebo 5 000 davek vakciny, vzduchotésné uzavieny pryzovou zatkou
a opatfeny hlinikovou pertli.

Baleni: 1 x 1000 davek, 10 x 1 000 davek, 1 x 5 000 davek a 10 x 5 000 davek.

Vnéjsi obal: papirova krabicka pro baleni 1 x 1 000 davek a 1 x 5 000 davek, plastova tvarovka pro
baleni 10 x 1 000 davek a 10 x 5 000 davek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku



Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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