CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Poulvac Bursa Plus liofilizat do sporzadzania zawiesiny w wodzie do picia
Poulvac Bursa (DK)

Poulvac Bursa Plus vakcina A.U.V. (HU)

Poulvac Bursa Plus (wszystkie pozostate kraje)

Lyophilisate for suspension in drinking water.

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna: w dawce

Zywy wirus zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza, szczep V877 10%? — 10**EIDso*
* dawka zakazajaca 50% jaj

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat do sporzadzania zawiesiny w wodzie do picia

Wyglad: brazowawe tabletki

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kurczeta, od 10 dnia zycia

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Do czynnego uodporniana kurczat z poziomami przeciwcial matczynych < 500 jednostek ELISA, w
celu ograniczenia $miertelnosci i zmian patologicznych torby Fabrycjusza wywotanych choroba
Gumboro.

Odporno$¢ wykazano od 14 dnia po szczepieniu, czas trwania odporno$ci wynosi 32 dni.

4.3 Przeciwwskazania

Nie szczepi¢ chorych ptakow.
Nie stosowa¢ w zakazonych stadach wykazujgcych objawy kliniczne.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Stosowac¢ tylko w stadach z poziomem przeciwcial matczynych < 500 jednostek ELISA. Optymalny
termin szczepienia okresla si¢ zgodnie z wzorem Kouwenhovena (patrz punkt 4.5 Specjalne $rodki
ostroznosci dotyczace stosowania)

Ze wzgledu na utrzymujacg si¢ chorobotworczo$¢ w odniesieniu do torby Fabrycjusza, szczepionka
powinna by¢ stosowana tylko w przypadku epidemii wywotanych przez bardzo wirulentne szczepy

zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza (IBDV).

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania



Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nalezy stosowac ostroznie, gdyz produkt Poulvac Bursa Plus przenosi si¢ z ptaka na ptaka, a takze
moze szerzy¢ si¢ na sasiednie stada. Badania laboratoryjne nad uzjadliwianiem wirusa wykazaty, ze
zjadliwo$¢ wirusa nie wzrasta po pigciu pasazach u kurczat. Jednakze zalecane jest unikanie
rozprzestrzeniania wirusa, szczegélnie na ptaki niesne.

Optymalny wiek szczepienia moze by¢ okreslany w nastgpujacy sposob:

Nalezy okresli¢ miana przeciwcial przeciw chorobie Gumboro metoda ELISA* u 20 kurczat
jednodniowych.

Dla kazdego wyniku obliczy¢ pierwiastek kwadratowy.

Obliczy¢ srednig ze wszystkich otrzymanych pierwiastkow kwadratowych (M).
Wiek szczepienia (J) oblicza si¢ zgodnie z nastgpujacym wzorem:

J=1+(M-22.36)
2.82

* Metoda obowiazujaca dla danych zebranych za pomoca testu Idexx FlockCheck®: Anti-IBD assay
kit.

Niezaleznie od wynikdw obliczen, nie szczepi¢ ptakéw miodszych niz w wieku 10 dni.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po szczepieniu nalezy umy¢ i zdezynfekowacé rece oraz sprzet.
Inne Srodki ostroznosci

Brak

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Podanie pojedynczej dawki 10 dniowym kurczetom powoduje zmniejszenie liczby limfocytow w
torbie Fabrycjusza (w 75-100% grudek chtonnych). Odnowa populacji limfocytow nastgpuje od 21
dnia po szczepieniu. 28 dni po szczepieniu w dalszym ciggu pozostaje zmniejszona liczba limfocytow
(w 25-75% grudek chtonnych). W konsekwencji, szczepienie produktem Poulvac Bursa Plus moze
wywota¢ immunosupresje.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$noS$ci
Nie stosowac u kur niosek ani u kur hodowlanych.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Przeprowadzono badania dotyczace interakcji ze szczepieniem przeciw chorobie Newcastle.

W tescie celowego zakazenia patogennym wirusem (challenge) nie stwierdzono zaburzenia w
ochronnym dziataniu szczepionki przeciw chorobie Newcastle u kurczat szczepionych w wieku 10 dni
szczepionkg Poulvac Bursa Plus i 7 dni pozniej zywa szczepionka przeciw chorobie Newcastle.
Jednakze u ptakow zaszczepionych Poulvac Bursa Plus zaobserwowano statystycznie stabsza
odpowiedz serologiczng na zakazenie wirusem choroby Newcastle. W zwigzku z tym, nie mozna
wykluczy¢ przejsciowej immunodepresji po szczepieniu Poulvac Bursa Plus.

Brak dostgpnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki podczas
stosowania 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
Nalezy podawac jedng dawke na kurczg od 10 dnia zycia, w wodzie do picia.

Nalezy upewni¢ sig, ze wszystkie elementy systemu pojenia, rury, rynienki, poidta itd. sg catkowicie
czyste i pozbawione pozostatosci jakichkolwiek §rodkéw dezynfekcyjnych, detergentéw, mydta itp.

Pozwoli¢ ptakom na wypicie wody z poidet, aby jej ilo§¢ w poidtach przed podaniem szczepionki byta
jak najmniejsza. Jezeli jest nadal obecna nalezy odprowadzi¢ wode przed podaniem szczepionki.
Szczepionke nalezy podawac w ciggu 3 godzin, upewniajac si¢ czy wszystkie ptaki pija w tym czasie.
Zachowanie pijacych ptakow ulega zmianom. W niektorych miejscach przed szczepieniem moze by¢
konieczne wstrzymanie wody w celu zagwarantowania, ze wszystkie ptaki beda pi¢ w czasie
podawania szczepionki.

Celem jest dostarczenie kazdemu ptakowi jednej dawki szczepionki.

Woda do picia uzywana do podawania zywego wirusa szczepionkowego musi by¢ wolna od
zwigzkow chloru i zawiera¢ mozliwie najmniej jonéw metali.

Mozna to osiagnaé pozwalajac odsta¢ wodzie wodociaggowej przez 12 godzin lub uzy¢ wody
dejonizowane;j.

Gdy nie ma mozliwosci zwickszenia stabilno$ci wirusa zaleca si¢ doda¢ do wody mleko w proszku
(odttuszczone mleko w proszku <1% ttuszczu, 2-4 g na litr) lub odtluszczone mleko (1 litr na 40 litrow
wody).

Otworzy¢ fiolke ze szczepionkg pod wodg i1 doktadnie rozpusci¢. Skoncentrowana szczepionka jest
nieznacznie lepka. Nalezy zwrdci¢ uwage aby doktadnie oprézni¢ amputke i jej gorng czgs¢ poprzez
przeptukanie woda. Nastepnie szczepionke nalezy doktadnie rozpusci¢ w 1 litrowym pojemniku i
dobrze wymieszac przez dodanie wigkszej ilo$¢ wody w 10 litrowym pojemniku. Szczepionka musi
by¢ doktadnie mieszana przez kilka minut na kazdym etapie.

Nie nalezy dzieli¢ duzych fiolek aby przeprowadzi¢ szczepienie w wigcej niz jednym pomieszczeniu
lub systemie poidet, gdyz prowadzi to do powstania bledow przy mieszaniu.

Rozcienczong szczepionke nalezy wla¢ do zimnej i $wiezej wody w ilosci 1000 dawek szczepionki na
1 litr wody na dzien zycia kurczat dla 1000 kurczat, np. dla 1000 sztuk 10 dniowych kurczat bedzie
potrzebne 10 litrow wody.

Rury powinny by¢ opréznione ze zwyklej wody, tak zeby poidia zawieraty tylko wode ze szczepionka.
Najlepiej szczepionka powinna zosta¢ podana w takiej objetosci wody, jaka jest wypijana przez ptaki
w czasie do trzech godzin. W przypadku watpliwos$ci nalezy zmierzy¢ ilo$¢ pobieranej wody przez
ptaki dzien przed szczepieniem.

Nalezy poda¢ rozpuszczong szczepionke natychmiast po jej rozcienczeniu.
Unika¢ wystawiania szczepionki na dziatanie $wiatla stonecznego.

Unika¢ stresowania ptakow w czasie szczepienia.

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

Po podaniu 10 krotnej dawki, nie zaobserwowano innych dziatan niepozadanych niz te opisane w
punkcie 4.6 ,,Dziatania niepozadane”.

4.11 OKkres (-y) karencji

Zero dni

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE



Do czynnego uodporniania przeciw zakaznemu zapaleniu torby Fabrycjusza (chorobie Gumboro)
Szczep szczepionkowy V 877 jest klasyfikowany jako szczep ,,Intermediate Plus IBDV™.

Szczep szczepionkowy V 877 wywotuje uszkodzenie torby Fabrycjusza na poziomie okoto 2,7
punktéw po 28 dniach od podania 50 maksymalnych dawek 10 dniowym kurczgtom

Kod ATCVet: QI01AD09

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza

Sodu diwodorofosforan

Dipotasu fosforan

Albumina surowicy bydlecej, frakcja V

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 21 miesigcy.
Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: zuzy¢ w ciagu 4 godzin.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac i transportowaé w stanie schtodzonym (2°C - 8°C).

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki: ze szkta typu I (Ph. Eur.).

Zamkniecie: korki z gumy butylowej typu I (Ph.Eur.) z aluminiowa obrgcza.

Wielkosci opakowan: 1 x 1000, 1 x 2000, 1 x 5000, 10 x 1000, 10 x 2000 lub 10 x 5000 dawek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Pozostato$ci unieszkodliwi¢ poprzez gotowanie, spalanie lub zanurzenie w odpowiednim $rodku
dezynfekcyjnym zatwierdzonym przez wlasciwe wladze.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z o.0.

ul. Postepu 17B
02-676 Warszawa

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



2007/10

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

28 stycznia 2011
12 listopada 2015

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Panstwo Cztonkowskie moze, zgodnie z narodowa legislacja, zakaza¢ importu, posiadania, sprzedazy,
dostarczania i/lub uzycia Poulvac Burs Plus na calym lub czgsci swojego terytorium jezeli zostato
stwierdzone, ze choroba na ktorg produkt jest przeznaczony w celu wywotania odpornosci jest w
znacznej mierze nieobecna na danym terytorium.



