Gebrauchsinformation

Poulvac Bursa Plus
Lyophilisat zur Herstellung einer Suspension zur oralen Applikation fur Hahner.

1. Name und Anschrift des Zulassungsinhabers und, wenn unterschiedlich,
des Herstellers, der fur die Chargenfreigabe verantwortlich ist

Name und Anschrift des Zulassungsinhabers:
Zoetis Deutschland GmbH

Schellingstralle 1

10785 Berlin

Fur die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.

Ctra. Camprodon s/n - "la Riba"

17813 Vall de Bianya (Girona)

Spanien

2. Bezeichnung des Tierarzneimittels
Poulvac Bursa Plus

Lyophilisat zur Herstellung einer Suspension zur oralen Applikation fur Hihner.

3.  Wirkstoff(e) und sonstige Bestandteile

Wirkstoff: pro Dosis:
Lebendvirus der Avidren Infektidsen Bursitis, Stamm V877 10?2 - 10>* EIDso*
(*50 % Ei infektiose Dosis)

Wirtssystem: embryonierte SPF-Eier

Gefriergetrocknetes Pellet von braunlicher Farbe.

4.  Anwendungsgebiet(e)

Zur aktiven Immunisierung von Huhnern mit einem maternalen Antikorpertiter < 500
ELISA Einheiten, um die Mortalitdt und Morbiditdt durch die Infektidse Bursitis
(Gumboro-Krankheit) zu reduzieren.

Beginn der Immunitat: 14 Tage nach der Impfung

Dauer der Immunitat: 32 Tage

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei kranken Tieren.



Nicht in infizierten Herden einsetzen, die bereits klinische Symptome zeigen.
Nicht bei Legehennen oder Zuchthennen anwenden.

6. Nebenwirkungen

Die Verabreichung einer einzigen Dosis bei einem Huhn am 10. Lebenstag
verursacht eine Lymphozytendepletion in der Bursa Fabricii (in 75-100 % der
Follikel). Eine Lymphozytenrepopulation der Follikel und damit ein Anstieg der
Lymphozytenzahlen wird ab dem 21. Tag nach der Impfung beobachtet. Am 28. Tag
nach der Impfung sind 25 - 75 % der Follikel noch nicht vollstandig wiederbesiedelt.
Als Konsequenz der Impfung ist daher eventuell mit einer Immunsuppression zu
rechnen.

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage
aufgeflihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, teilen Sie diese Ihrem Tierarzt oder
Apotheker mit.

7. Zieltierart(en)

Huhner ab dem 10. Lebenstag.

8. Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Eine Impfstoffdosis pro Tier.
Zur Verabreichung uber das Trinkwasser bei Hihnern ab dem 10. Lebenstag.

Stellen Sie sicher, dass alle Leitungen, Rohre, Troge, Tranken etc. gesaubert und frei
von Desinfektionsmitteln, Detergentien, Seifen etc. sind.

Lassen Sie die Tiere trinken, so dass die Tranken nur minimal gefullt sind, bevor der
Impfstoff angeboten wird. Wenn Wasser bis kurz vor der Impfung angeboten wird,
entleeren Sie die Leitung vor der Verabreichung des Impfstoffs. Bieten Sie den
Impfstoff GUber 3 Stunden an, um sicher zu gehen, dass alle Tiere innerhalb dieser
Zeit getrunken haben. Das Ziel ist es, jedes Tier mit einer Einzeldosis zu impfen. Das
Trinkverhalten der Tiere kann variieren. Zur Verbesserung der Aufnahme des
Impfstoffes haben sich folgende MaRnahmen bewahrt:

Die Trinkwasserzufuhr ist 1 - 2 Stunden vor der Impfung zu unterbrechen.

Das Trinkwasser, welches Sie zur Impfung eines Lebendimpfstoffes verwenden
mochten, darf nicht chloriert sein und sollte so wenig wie moglich Metallionen
enthalten. Dies erreichen Sie, indem Sie das Wasser 12 Stunden lang stehen lassen
oder Sie verwenden deionisiertes Wasser. Wenn dies nicht moéglich ist, sollte dem
Trinkwasser Milchpulver (fettarm und entrahmtes Milchpulver, < 1 % Fett, 2-4 g pro
Liter) oder fettarme Milch (1 Liter pro 40 Liter Trinkwasser) zugegeben werden, um
die Stabilitat des Impfvirus zu erhdhen.

Offnen Sie die Ampulle mit dem Impfstoff unter Wasser und achten Sie auf eine
vollstandige Auflosung des Lyophilisats. Dieses Impfstoff-Konzentrat ist leicht viskds,
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achten Sie daher darauf die Ampulle und auch die Ampullenspitze vollstandig zu
entleeren, indem Sie sie mit Wasser ausspulen. Lésen Sie das Gemisch in einem
1 Liter Behalter und verteilen Sie dieses gleichmaRig durch vorsichtiges Ruhren,
bevor Sie mehr Wasser hinzufliigen und dieses in einem 10 Liter Behalter
gleichmafig durch vorsichtiges Ruhren mischen. Die Impflosung sollte in jedem
Verdlinnungsschritt mehrere Minuten lang vorsichtig gerthrt werden. Teilen Sie keine
groRen Ampullen fur mehr als ein Tranksystem, da dies zu Mischungsfehlern fuhrt.
Fligen Sie den Impfstoff zu kaltem und frischen Trinkwasser hinzu. Die zur
Rekonstitution bendtigte Wassermenge ist vom Alter der Tiere abhangig. Im
Allgemeinen werden 1 Liter Wasser pro 1.000 Tiere und Lebenstag bendtigt. Somit
sind fur 1.000 Huhner im Alter von 10 Tagen 10 Liter Wasser zur Rekonstitution von
1.000 Impfstoffdosen erforderlich. Wenn die Tiere mehr oder weniger Wasser
bendtigen, ist die Menge dem Bedarf anzupassen.

Es empfiehlt sich, die Leitungen zu entleeren und mit der Impflosung zu fullen, so
dass die Tranken nur noch Impflésung enthalten. Idealer Weise sollte das
angebotene Volumen des Wassers innerhalb von 3 Stunden durch die Tiere
konsumiert werden. Bei Zweifel, kann man den Wasserverbrauch vom Vortag als
Maligabe zu Rate ziehen, bevor man den Impfstoff verabreicht.

Die Impfstofflosung sollte unmittelbar nach Rekonstitution an die Tiere verabreicht
werden.

9. Hinweise fur die richtige Anwendung

Die rekonstituierte Impflosung nicht direktem Sonnenlicht aussetzen.

Wahrend der Verabreichung der Impfung ist Stress der Tiere zu vermeiden.

10. Wartezeit

Null Tage.

11. Besondere Lagerungshinweise
Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Kahl lagern und transportieren (2 °C - 8 °C).

Vor Licht schitzen.

Nicht einfrieren.

Haltbarkeit nach der Rekonstitution gemald den Anweisungen: innerhalb von
4 Stunden verbrauchen.

Sie durfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Behaltnis und der aufleren
Umbhullung angegebenen Verfalldatums nicht mehr anwenden.

12. Besondere Warnhinweise
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Besondere VorsichtsmalRnahmen fur die Anwendung bei Tieren:
Nur in Bestanden mit maternalen Antikorpertitern < 500 ELISA Einheiten anwenden.

Das optimale Impfalter soll mit der folgenden Methode bestimmt werden: Ermitteln
Sie den ELISA* Antikorpertiter gegen die Gumboro-Krankheit in 20 Kiken am ersten
Lebenstag.

Ziehen Sie fur jedes Ergebnis die Quadratwurzel.

Ziehen Sie fur den Mittelwert die Quadratwurzel (M).

Das Lebensalter fur die Impfung (J) ist dann Gber folgende Formel zu errechnen:

(M - 22,36)
J=1+—
2,82
*Methode validiert fiir die Datenerhebung durch Idexx FlockChek®: Anti-IBD Assay
Kit.

Unabhangig von dem Ergebnis der Berechnung sollten keine Impfungen
durchgefuhrt werden an Huhnern vor dem 10. Lebenstag.

Der Impfstamm wird von den geimpften Tieren ausgeschieden und kann somit auch
auf nicht geimpfte Tiere Ubertragen werden. In Versuchen bezuglich der Rickkehr
zur Virulenz konnte gezeigt werden, dass keine Virulenzsteigerung nach funf
Passagen in Huhnern aufgetreten ist. Geeignete veterindrmedizinische und
haltungsrelevante MalBnahmen sind zu ergreifen, um die Ubertragung auf
empfangliche Tiere, vor allem bei Legehennen, zu vermeiden.

Aufgrund der dem Impfstoff eigenen Restpathogenitat auf die Bursa Fabricii darf der
Impfstoff ausschlieBlich in mit sehr virulenten IBDV (vvIBDV) kontaminierten
Gebieten angewendet werden.

Der Impfstoffstamm V877 induziert einen Lasionswert von etwa 2,7 in der Bursa
Fabricii, der 28 Tage nach der Verabreichung der 50-fachen Impfdosis in 10 Tage
alten Huhnern zu beobachten ist.

Es wurden Studien zu den Wechselwirkungen mit dem Impfstoff der Newcastle
Erkrankung durchgefuhrt. Keine signifikanten Unterschiede in der Wirksamkeit des
Schutzes gegen das Virus der Newcastle Erkrankung konnten bei Hihnern, welche
am 10. Lebenstag mit dem Poulvac Bursa Plus Impfstoff und 7 Tage spater mit
einem Lebendimpfstoff des Virus der Newcastle Erkrankung behandelt wurden,
festgestellt werden. Trotzdem wurde eine statistisch niedrigere serologische Antwort
auf das Virus der Newcastle Erkrankung bei Huhnern, die mit dem Poulvac Bursa
Plus Impfstoff vorbehandelt wurden, festgestellt. Daraus folgt, dass eine transiente
Immundepression nach der Poulvac Bursa Plus Impfung nicht ausgeschlossen
werden kann.

Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen. Es liegen keine Informationen zur
Unschadlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger Anwendung eines
anderen veterinarmedizinischen Produktes mit Ausnahme der oben genannten vor.
Ob der Impfstoff vor oder nach Verabreichung eines anderen veterinarmedizinischen
Produktes verwendet werden sollte, muss daher fallweise entschieden werden.
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Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir den Anwender:
Nach der Impfung Hande und Geratschaften waschen und desinfizieren.

13. Besondere VorsichtsmalBnahmen fir die Entsorgung von nicht
verwendetem Arzneimittel oder von Abfallmaterialien, sofern erforderlich

Abfallmaterial ist durch Autoklavieren oder Eintauchen in ein von der zustandigen
Behorde genehmigtes Desinfektionsmittel zu vernichten.

14. Genehmigungsdatum der Packungsbeilage

Oktober 2013

15. Weitere Angaben

Nur fur Tiere.
Verschreibungspflichtig.
Der Impfstamm V877 ist klassifiziert als ein Intermediate Plus IBDV Impfstoff Virus.

ATC Vet Code: QI01ADO09

PackungsgrofRen:
1 x 1.000 Dosen
1 x 2.000 Dosen
1 x 5.000 Dosen
10 x 1.000 Dosen
10 x 2.000 Dosen
10 x 5.000 Dosen

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroéfRen in Verkehr gebracht.

Zul.-Nr.: PEIL.V.04760.01.1
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