CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Poulvac Bursine 2 liofilizat dla kur

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna :

1 dawka szczepionki zawiera:

Wirus zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza (IBD), szczep Lukert ~ >10** TCIDso*
* TCIDso = dawka zakazna dla 50% hodowli tkankowych

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat
Bezowy do jasno-brazowego, liofilizowany.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kura

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Do uodporniania brojlerow i1 kurczat w odchowie (przysztych niosek, stad reprodukcyjnych i
towarowych) przeciw zakaznemu zapaleniu torby Fabrycjusza (chorobie Gumboro).

4.3 Przeciwwskazania
Nie stosowa¢ rownoczesnie z innymi szczepionkami
4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Szczepi¢ tylko zdrowe ptaki.

Unika¢ stresowania ptakow przed, w trakcie i po zakonczeniu szczepienia.

Przestrzega¢ zasad aseptyki. Uzywac czystego sprzetu.

W kazdej populacji moze wystepowac pewna liczba ptakoéw niewykazujacych lub wykazujacych stabg
reakcje immunologiczng po szczepieniu. Na poziom odpowiedzi immunologiczej po szczepieniu
moga wptywac czynniki dziedziczne, inne zakazenia, wiek, odzywianie, stosowane leki, stres itd..
Efekt szczepienia zalezy od wlasciwego przechowywania szczepionki i prawidtowej techniki
szczepienia.

Na rozwoj odporno$ci moze mie¢ wptyw obecno$¢ przeciwcial matczynych. Nalezy odpowiednio
zaplanowac¢ program szczepien, jezeli zachodzi prawdopodobienstwo, Ze ostatnie zakazenia wirusem
terenowym lub szczepienia stad rodzicielskich doprowadzity do wystgpienia wysokiego miana
przeciwciatl i w konsekwencji do wysokiego poziomu przeciwcial matczynych.

Bardzo zjadliwy wirus choroby Gumboro, w odréznieniu do wirusa szczepionkowego, moze
spowodowac¢ przetamanie odporno$ci wywotanej wysokim poziomem przeciwcial matczynych.
Dlatego tez zakazenia terenowe mogg wystepowaé zanim ptaki zostang zaszczepione. Nalezy
wprowadzi¢ zatem cato$ciowy program kontroli choroby Gumboro obejmujacy takze odpowiednie



srodki higieniczny, sanitarne, zarzgdzania stadem, zageszczenie stada, dezynfekcje, itp. Znaczny
poziom wirusa terenowego moze przelamac¢ odporno$¢ poszczepienng.
Wirus szczepionkowy moze szerzy¢ si¢ na nieszczepione ptaki.

4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Resztki szczepionki oraz pozostate opakowania po szczepionce usuwac zgodnie z wymaganiami
dotyczacymi materiatu zakaznego.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Przeprowadzajac szczepienie metodg rozpylania aerozolu nalezy chroni¢ oczy uzywajac okularéw
ochronnych, chroni¢ nos i usta stosujac maske ochronng. Zamiast maski i okularéw ochronnych
mozna uzywac specjalnego hetmu posiadajacego filtrowany obieg powietrza.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Po podaniu szczepionki moze czasami wystapi¢ reakcja o charakterze miejscowym i/lub ogélnym.
Objawy te maja zwykle charakter przejsciowy. Moga by¢ one spowodowane niewtasciwg technika
szczepienia.

Poulvac Bursine 2 jest szczepionka inwazyjna. Powoduje ona wzrastajace uszkodzenia torby
Fabrycjusza podczas pasazy z ptaka na ptaka, ktorym towarzyszy stopniowa immunosupresja.

4.7.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$SnoSci
Nie dotyczy.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym . Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Dawkowanie: podawac¢ jedna pelna dawke szczepionki na ptaka w wodzie do picia, lub wziewnie

Podanie wziewne:

e Uzywaé recznego, plecakowego lub automatycznego urzadzenia do rozpylania (to ostatnie
zalecane jest do szczepien w zakltadzie wylegowym).

e Otworzy¢ ampulke ze szczepionka pod woda, napetni¢ do potowy woda, rozpusci¢ szczepionke
przez potrzasnigcie amputka, oprézni¢ a nastgpnie ponownie przeptuka¢ amputke woda.
Przygotowany roztwdr szczepionki ostroznie wymiesza¢, aby zapewni¢ roéwnomierne
rozprowadzenie wirusa szczepionkowego w wodzie.

o Ilo$¢ wody potrzebnej do szczepienia zalezy od rodzaju uzytego aparatu, liczby dawek, sposobu
utrzymywania ptakow itd..

e Do zaszczepienia 1000 ptakow:

- reczng wytwornicg aerozolu uzywacé 0,2 1 wody

- automatyczng wytwornicg aerozolu w wylegarni uzywac 0,15 1 wody

- plecakowym rozpylaczem uzywac¢ 0,25 1 wody (ptaki w klatkach) lub 0,5 1 wody (ptaki na
sciotce)

W wodzie do picia:




e Przed rozpuszczeniem szczepionki wskazane jest doda¢ do wody odttuszczone mleko w proszku w
ilosci 2-4 g na litr wody lub 1 litr odttuszczonego mleka na 50 litrow wody.

e Otworzy¢ ampulke ze szczepionka pod woda, napeti¢ do potowy woda, rozpusci¢ szczepionke
przez potrza$niecie amputky, oproézni¢ a nastepnie ponownie przeptukaé amputke woda.
Przygotowany roztwdr szczepionki ostroznie wymiesza¢, aby zapewni¢ rownomierne
rozprowadzenie wirusa szczepionkowego w wodzie.

e Skoncentrowany pierwotny roztwor szczepionki moze by¢ przygotowywany i rozcienczany do
koncowej objetosci (podawanie szczepionki bezposrednio do poidet), badz podawany poprzez
dozownik mieszajacy go z woda do koncowej objetosci. Ilos¢ wody potrzebnej do szczepienia
zalezy od rodzaju uzytego aparatu, liczby dawek, sposobu utrzymywania ptakow.

e Do zaszczepienia kazdego 1000 ptakow nalezy uzy¢ tyle wody, ile dni majg kurczgta (max. 40
litrow). Podwdjna ilo$¢ wody jest zalecana w przypadku brojleréw w wieku powyzej 2,5 tygodni.

e Szczepionka musi zosta¢ wypita w ciggu 2 godzin.

Schemat szczepienia:
Szczepionka Poulvac Bursine 2 moze by¢ podawana wziewnie od 1 dnia zycia pisklat lub od 7 dnia
zycia w przypadku szczepienia w wodzie do picia.

Poziom przeciwcial matczynych moze wpltywaé na skuteczno$¢ szczepienia. Poziom przeciwciat
matczynych u 1-dniowych pisklat moze by¢ bardzo zr6znicowany i osiggac rézne wartosci (od zera do
bardzo wysokich). Szczepienie metoda wziewna 1-dniowych pisklat jest zalecane w celu wywotania
wczesnej odpornosci u pisklat posiadajacych niskie miana przeciwcial matczynych. Wymaga jednak
powtornego zaszczepienia ptakow w okresie pozniejszym (w wodzie do picia), aby wywotac
powstanie wysokiej odpornosci u kurczat, ktore jako 1-dniowe piskleta mialy wysokie miana
przeciwcial matczynych.

Przeciwciata matczyne zanikaja zwykle u brojlerow w 3 tygodniu zycia, a w 4 tygodniu zycia u
kurczat przysztych stad niesnych i hodowlanych.

Wskazane jest podawanie szczepionki w wodzie do picia brojlerom z wysokim poziomem przeciwciat
matczynych w 14 dniu zycia, a w przypadku wysokiego ryzyka zakazenia ptakow zjadliwym
szczepem terenowym nalezy powtorzy¢ szczepienie tg metoda w 21 dniu zycia.

W przypadku kurczat przysztych stad niesnych i hodowlanych posiadajacych wysokie miana
przeciwcial matczynych stosuje si¢ szczepienie w wodzie do picia w 21 dniu, a w przypadku
wysokiego ryzyka zakazenia ptakow zjadliwym szczepem terenowym powtarza si¢ szczepienie tg
metoda w 28 dniu zycia.

Szczepionka Poulvac Bursine 2 moze by¢ rowniez stosowana w koncu okresu odchowu jako
pierwotna dawka zywej szczepionki przed zastosowaniem przypominajacej dawki szczepionki
inaktywowanej przeciw chorobie Gumboro.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Pigtnastodniowym piskletom SPF podawano dospojowkowo 10-krotng dawke szczepionki. Grupy po
5 kurczat byly poddawane ocenie stopnia zniszczenia torby Fabrycjusza w 7, 14 i 21 dniu po
szczepieniu. Stopien zniszczenia torby Fabrycjusza byl oceniany w rosnacej skali od 0 do 5.
Przecigtnie, stopien zniszczenia torby Fabrycjusza dla 5 ptakéw w 7 dniu po szczepieniu wynosit 2,8,
aw 14121 dniu—1,2.

4.11 OKkres (-y) karencji

Zero dni



5. WEASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: produkty Immunologiczne — zywe wirusy zakaznego zapalenia torby
Farbrycjusza (choroby Gumboro)

Kod ATCvet: QI01AD09

Stymulacja odpornosci czynnej kur przeciw zakaznemu zapaleniu torby Fabrycjusza ptakow

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sacharoza

Sodu diwodorofosforan dwuwodny
Dipotasu fosforan

Albumina surowicy bydlecej

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

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

6.3 OKres waznosci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 27 miesiecy
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 4 godziny

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodowce (2 °C — 8 °C.)

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki szklane (szkto typ I) o pojemnosci 6 ml (1000 dawek, 2000 dawek, 2500 dawek) i 20 ml (5000
dawek, 10000 dawek), zamykane korkami z elastomeru butylowego i aluminiowym uszczelnieniem
Pudetko tekturowe zawierajace 10 fiolek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z o.0.

ul. Postgpu 17B
02-676 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



111/95

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

28 stycznia 2011 r./17 listopada 2014 r.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

07/2022

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.





