SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Poulvac Bursine 2 lyofilizat na suspenziu pre kurcata

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

Jedna davka obsahuje:

Utinna latka:

Virus infekénej burzitidy hydiny, zivy, kmen Luckert min. 10*° TCIDs, max 10°° TCIDs,

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Lyofilizat, po nariedeni suspenzia na aplikaciu v pitnej vode alebo sprejom.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Cielovy druh
Kura domaca.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciePového druhu
Aktivna imunizacia zdravych kurciat proti infekcnej burzitide hydiny.

4.3 Kontraindikacie
Nepouzivat’ u chorych kurciat.
Nepouzivat’ iné vakciny sucasne s vakcinou Poulvac Bursine 2.

4.4  Osobitné upozornenia <pre kazdy cielovy druh>
V kazdej populacii sa moze vyskytovat’ nejaky pocet jedincov, ktori nebudu vykazovat’ ziadnu alebo
slabti imunitni odpoved’ po vakcinacii.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie
Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
Dezinfekéné prostriedky znizuju ucinnost’ aplikovanej vakciny.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratim

Pri manipulacii s veterinarnym lieckom pouzivat’ osobnt ochrannt pomocku skladajucu sa z okuliare,
masku alebo helmu so samostatnou cirkulaciou vzduchu.

Po manipulacii s vakcinou je nevyhnutné umyt a vydezinfikovat’ si ruky.

4.6  Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)
Vakcina moze v ojedinelych pripadoch vyvolat’ lokélne alebo celkové reakcie. Tieto reakcie su
zvycajne prechodné. Nespravna aplikacia moze byt jednym z faktorov vzniku tychto reakcii.

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Nepouzivat’ u hydiny pocas znasky a/alebo pocas 4 tyzdnov pred zac¢iatkom znaskového obdobia.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st dostupné zZiadne informacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouZzita
S inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouZit’ tito vakcinu pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Aplikuje sa 1 davka na kur¢a sprejom alebo v pitnej vode. K nariedeniu vakciny sa pouziva studena
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¢ista voda neobsahujtca chloridové alebo kovové ionty. Vakcinu opatrne premiesajte, uistite sa, Ze
doslo k dokladnému premiesSaniu a rozpusteniu vakciny.

Pri aplikacii vakciny sprejom pomocou rozprasovacieho zariadenia sa 1 000 davok vakciny rozriedi
v 0,15 1, pri ru¢nom sprejovani v 0,2 1, pri pouziti ruksakového rozprasovaca v 0,5 1 ak st kurcata
umiestené na zemi a v0,25 1 ak st umiestené v skupinach v ¢lankoch.

Pri aplikacii pomocou rozprasovaca by mali mat’ kvapky priemer 0,12-0,15 mm, aplikuje sa zo
vzdialenosti priblizne 50 cm.

V priebehu vakcinacie a 20 minuat po vakcindcii je potrebné vypnut’ ventilaciu a uzavriet’ privod

a odvod vzduchu. Pri aplikacii vakciny Vv pitnej vode si pripravte taky objem vody, ktory hydina
spotrebuje po¢as dvoch hodin. Tento objem sa moZe menit’ v zavislosti od klimatickych podmienok
a podmienok prostredia (pre 1 000 kurciat max. 40 litrov vody; dvojnasobné mnozstvo je doporucené
pre vykrmové kurcata od veku 2,5 tyzdna). Pred rozpustenim vakciny v pitnej vode, sa odportaca
pridat’ suSené mlieko — 2 g na liter vody alebo prislusné mnozstvo odstredené¢ho mlieka (1 liter na 50
litrov vody). Den pred vakcinaciou a v deni vakcinacie nepodavajte hydine ziadne lieky. Napajacky
maju byt pred vakcinaciou dokladne vycistené. Pri Cisteni nepouZzivajte Cistiace ani dezinfekéné
prostriedky. Pred vakcinaciou je potrebné hydine odobrat’ vodu. Cas odstavenia od vody sa meni

v zavislosti od veku hydiny a klimatickych podmienok (v priemere 2 hodiny). Vodu s vakcinou je
treba podat’ v dostatocnom pocte napajaciek tak, aby aspon 2/3 kurciat mohli pit’ suCasne. nepodavat’
vodu kym sa nariedend vakcina nespotrebuje.

Vakcinacny program: Vakcina sa moze aplikovat’ od 1. dia zivota kurciat, vo forme spreja alebo od
7. dna Zivota aplikaciou v pitnej vode. Materské protilatky mézu ovplyviiovat imunitni odpoved’.
Hladina protilatok u 1- diiovych kurciat je spravidla nulova, preto sprejové podanie u 1-diiovych
kurciat je odporic¢ané na utvorenie véasnej ochrany kuréiat s nizkou hladinou materskych

protilatok. Na dosiahnutie dobrej ochrany vo¢i chorobe je potrebné vakcinaciou opakovat’ metodou
podania v pitnej vode.

Vakcindcia pri podani vakciny v pitnej vode pre vykrmové kurcata s vysokymi hladinami materskych
protilatok sa robi nasledovne: prva vakcinacia v 14. dni zivota a v pripade zna¢nej pritomnosti virusu
v chove nasleduje druha vakcinacia vo veku 21 dni.

Vakcinacia pri podani vakciny v pitnej vode u budutcich nosnic s vysokymi materskymi protilatkami
sa vykonava od veku 21 dni a v pripade vyskytu virusu v chove druha vakcinacia v 28. dni Zivota.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak su potrebné
Predavkovanie nevyvolava neziaduce reakcie.

4,11 Ochranna lehota
0 dni.

5.  IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologicky veterinarny liek.
kod ATCvet: QI01AD09

Liek Poulvac Bursine 2 je ziva lyofilizovana vakcina ur¢end na aktivnu imunizaciu kurciat
proti infek¢nej burzitide hydiny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok
Pharmaton

Pepton

Sacharosam

N-Z Amine typ YT
Natrium-hydrogén-glutamat

6.2 Inkompatibility

Z dévodu chybania §tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s d’alSimi
veterinarnymi liekmi

Chlor, fluér a iné prvky pritomné vo vode mdzu nepriaznivo ovplyvnit’ obsah aktivneho virusu vo
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vakcine. Na znizenie tohto nepriaznivého ucinku sa odportacéa rozpustit’ v pitnej vode pred pridanim
samotnej vakciny suSené mlieko — 2g na 1 liter vody alebo prislusné mnozstvo odstredeného mlieka (1
liter na 50 litrov vody).

6.3 Cas pouZitePnosti
Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v povodnom obale: 24 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po zriedeni alebo rekonstitucii liecku podl’a navodu: do 2 hodin.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie
Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade (2 °C -8 ° C).

Chranit pred svetlom.

Chranit’ pred mrazom.

6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Liekovky z boro-kremicitého skla, vzduchotesne uzavreta gumovou zatkou a chranené hlinikovym
uzaverom.

Vonkajs$im obalom je Skatul’ka.

Velkost balenie: 1 X 1000 davok, 1 x 5000 davok, 10 x 1000 davok, 10 x 5000 davok.

Nie vSetky velkosti balenia musia byt’ uvadzané na trh.

6.6 Osobitné bezpetnostné opatrenia pre zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.
Odpad zlikvidovat' varenim, spalovanim alebo ponorenim do vhodnej dezinfekcnej latky schvalenej

pre pouzitie prislusnymi autoritami

7. QRZITEB ROZHODNUTIA O REGISTRACII 5
Zoetis Ceska republika s.r.o., nameésti 14. ¥ijna 642/17 , 150 00 Praha 5, CR

8. REGISTRACNE CiSLO
97/014/03-S
9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE ALEBO DATUM PREDI.ZENIA REGISTRACIE

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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OZNACENIE OBALU

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatulka

1.  NAZOV LIEKU

Poulvac Bursine 2 lyofilizat na suspenziu pre kurcata

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Jedna davka obsahuje:
Utinna latka:
Virus infekénej burzitidy hydiny, zivy kmeti Luckert — min. 10*° TCIDs, max 10> TCIDs,

Pomocné latky:
Pharmaton, Pepton, Sacharosam, N-Z Amine typ YT, Natrium-hydrogén-glutamat

3.  LIEKOVA FORMA

Lyofilizat, po nariedeni suspenzia na aplikaciu v pitnej vode alebo sprejom.

4. VELCKOST BALENIA

1 x 1000 davok, 1 x 5000 davok, 10 x 1000 davok, 10 x 5000 davok

|5. CIELOVY DRUH

Kura domaca.

[6. INDIKACIA

Aktivna imunizacia zdravych kurciat proti infekcnej burzitide hydiny.

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Aplikacia sprejom alebo v pitnej vode.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

8.  OCHRANNA LEHOTA

0 dni.

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouZitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Vakcinu spotrebovat’ do 2 hodin po nariedeni.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade (2° C -8 ° C).
Chranit pred svetlom.
Chranit’ pred mrazom.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Odpad zlikvidovat’ varenim, spal’ovanim alebo ponorenim do vhodnej dezinfek¢nej latky schvalenej
pre pouzitie prisluSnymi autoritami .
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13.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata - vyddva sa len na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI“

Uchovéavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika s.r.o., nAmésti 14. fijna 642/17 , 150 00 Praha 5, CR

[16. REGISTRACNE CiSLO

97/014/03-S

[17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

¢.Sarze
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

liekovka

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Poulvac Bursine 2 lyofilizat na suspenziu pre kurcata

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Jedna davka obsahuje:
Virus infekénej burzitidy hydiny, Zivy, kmeii Luckert  min. 10*° TCIDs, max 10>° TCIDs,

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |
1 000 davok, 5 000 davok.

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Aplikacia sprejom alebo v pitnej vode.

[5.  OCHRANNA LEHOTA

0 dni.

6. CISLO SARZE

¢. Sarze

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Poulvac Bursine 2 lyofilizat na suspenziu pre kurcata

1. NAZOVA ADRESA,DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA ,
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Zoetis Ceska republika, s.r.o., ndmésti 14. fijna 642/17 , 150 00 Praha 5, CR

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Zoetis Mgmufacturing&Research Spain, S.L., Ctra. Camprodon s/n ,,Ja Riba®, 17813 Vall de Bianya,
Gerona, Spanielsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Poulvac Bursine 2 lyofilizat na suspenziu pre kurcata

3.  ZLOZENIE:UCINNA LATKA A INE ZLOZKY

Jedna davka obsahuje:

Utinna latka:

Virus infekénej burzitidy hydiny, Zivy, kmeii Luckert  min. 10*% TCIDs, max 10°° TCIDs,

Pomocné latky:
Pharmaton, Pepton, Sacharosam, N-Z Amine typ YT, Natrium-hydrogén-glutamat

4. INDIKACIA
Aktivna imunizacia zdravych kurciat proti infekcnej burzitide hydiny.

5. KONTRAINDIKACIE
Nepouzivat’ u chorych kurciat.
Nepouzivat’ inych vakcin sucasne s vakcinou Poulvac Bursine 2.

6. NEZIADUCE UCINKY

Vakcina moZe v ojedinelych pripadoch vyvolat’ lokalne alebo celkové reakcie. Tieto reakcie su
zvycCajne prechodné. Nespravna aplikacia moze byt’ jednym z faktorov vzniku tychto reakcii.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajsie Gi¢inky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.

7.  CIECOVY DRUH
Kura domaca.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTY A SPOSOB PODANIA LIEKU

Aplikuje sa 1 davka na kuréa sprejom alebo v pitnej vode. K nariedeniu vakciny sa pouziva studena
¢ista voda neobsahujtica chloridové alebo kovové ionty. Vakcinu opatrne premiesajte, uistite sa, ze
doslo k dokladnému premieSaniu a rozpusteniu vakciny.

Pri aplikacii vakciny sprejom pomocou rozprasovacieho zariadenia sa 1 000 davok vakciny rozriedi
v 0,15 1, pri ru¢nom sprejovani v 0,2 1, pri pouziti ruksakového rozprasovaca v 0,5 1 ak st kurcata
umiestené na zemi a v0,25 1 ak su umiestené v skupinach v ¢lankoch.

Pri aplikacii pomocou rozpraSovaéa by mali mat’ kvapky priemer 0,12-0,15 mm, aplikuje sa zo
vzdialenosti priblizne 50 cm.

V priebehu vakcinacie a 20 minit po vakcinacii je potrebné vypnut’ ventilaciu a uzavriet’ privod

a odvod vzduchu. Pri aplikacii vakciny Vv pitnej vode si pripravte taky objem vody, ktory hydina
spotrebuje pocas dvoch hodin. Tento objem sa m6ze menit’ v zavislosti od klimatickych podmienok
a podmienok prostredia (pre 1 000 kurc¢iat max. 40 litrov vody; dvojnasobné mnozstvo je doporucené
pre vykrmové kurcata od veku 2,5 tyzdna). Pred rozpustenim vakciny v pitnej vode, sa odporuca
pridat’ susené mlieko — 2 g na liter vody alebo prislu$né mnozstvo odstredeného mlieka (1 liter na 50
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litrov vody). Den pred vakcinaciou a v deni vakcinacie nepodavajte hydine ziadne lieky. Napajacky
maju byt pred vakcinaciou dokladne vycistené. Pri Cisteni nepouZzivajte Cistiace ani dezinfekéné
prostriedky. Pred vakcinaciou je potrebné hydine odobrat’ vodu. Cas odstavenia od vody sa meni

v zavislosti od veku hydiny a klimatickych podmienok (v priemere 2 hodiny). Vodu s vakcinou je
treba podat’ v dostatocnom pocte napajaciek tak, aby asponl 2/3 kurciat mohli pit’ sucasne. nepodavat’
vodu kym sa nariedend vakcina nespotrebuje.

Vakcinacny program: Vakcina sa moze aplikovat’ od 1. dia zivota kurciat, vo forme spreja alebo od
7. dita zivota aplikdciou v pitnej vode. Materské protildtky mozu ovplyvitovat’ imunitnia odpoved'.
HIladina protilatok u 1- diiovych kurciat je spravidla nulova, preto sprejové podanie u 1-diiovych
kurciat je odpori¢ané na utvorenie véasnej ochrany kurciat s nizkou hladinou materskych

protilatok. Na dosiahnutie dobrej ochrany voci chorobe je potrebné vakcinaciou opakovat’ metodou
podania v pitnej vode.

Vakcindacia pri podani vakciny v pitnej vode pre vykrmové kurcata s vysokymi hladinami materskych
protilatok sa robi nasledovne: prva vakcinacia v 14. dni zivota a v pripade znacnej pritomnosti virusu
Vv chove nasleduje druha vakcinacia vo veku 21 dni.

Vakcinacia pri podani vakciny v pitnej vode u budutcich nosnic s vysokymi materskymi protilatkami
sa vykonava od veku 21 dni a v pripade vyskytu virusu v chove druha vakcinacia v 28. dni Zivota.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

V kazdej populacii sa moze vyskytovat’ nejaky pocet jedincov, ktori nebudu vykazovat’ ziadnu alebo
slabtl imunitni odpoved’ po vakcinacii.

Dezinfekéné prostriedky znizuju G¢innost’ aplikovanej vakciny.

Chlér, fluor a iné prvky pritomné vo vode mézu nepriaznivo ovplyvnit’ obsah aktivneho virusu vo
vakcine. Na zniZenie tohto nepriaznivého G¢inku sa doporucuje rozpustit’ v pitnej vode pred pridanim
samotnej vakciny susené mlicko — 2g na 1 liter vody alebo prislusné mnozstvo odstredeného mlieka (1
liter na 50 litrov vody).

10. OCHRANNA LEHOTA
0 dni.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade (2 °C — 8 ° C).

Chranit pred svetlom.

Chrénit’ pred mrazom.

Spotrebovat’ do 2 hodin po nariedeni.

Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a G¢innosti tejto vakciny v pripade, ze je pouzita
s inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tato vakcinu pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt’ preto zvazené pripad od pripadu.

Z ddvodu chybania §tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s d’alSimi
veterinarnymi liekmi.

Nepouzivat’ u hydiny pocas znasky a/alebo pocas 4 tyzdiov pred zaciatkom znaskového obdobia.

Pri manipuldcii s veterindrnym lieckom pouzivat’ osobnu ochrannt pomocku skladajucu sa z okuliare,
masku alebo helmu so samostatnou cirkulaciou vzduchu.
Po manipulacii s vakcinou je nevyhnutné umyt’ a vydezinfikovat’ si ruky.

13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Odpad zlikvidovat’ varenim, spalovanim alebo ponorenim do vhodnej dezinfekénej latky schvélenej

pre pouzitie prisluSnymi autoritami

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV
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15.  DALSIE INFORMACIE
Len pre zvierata. Vydava sa len na veterinarny predpis.

Velkost balenie: 1 x 1000 davok, 1 x 5000 davok, 10 x 1000 davok, 10 x 5000 davok
Nie vsetky vel'kosti balenia musia byt uvadzané na trh.
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