PRIBALOVA INFORMACE
Poulvac Bursine 2, lyofilizat pro suspenzi pro podani v pitné vod¢ pro kura domaciho

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Zoetis Ceska republika, s.r.o., namésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L., Ctra. Camprodon s/n ,,La Riba®, 17813 Vall de Bianya
(Gerona), Spanélsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Poulvac Bursine 2, lyofilizat pro suspenzi pro podani v pitné vod¢ pro kura domaciho
3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda davka obsahuje:

Léciva latka:
Virus bursitidis infectiosae avium (Luckert) >10%3 TCIDs,

Bézovy az sttedne hnédy lyofilizat.

4. INDIKACE

Ptipravek je urcen k vakcinaci kufat proti infekéni burzitidé dribeze (Gumboro).
5. KONTRAINDIKACE

Nejsou znamy.

6. NEZADOUCIH UCINKY

Mistni a/nebo celkové reakce po podani vakciny se mohou vyskytnout velmi vzacné. Reakce jsou
obvykle prechodné.

Ptipravek Poulvac Bursine 2 zpiisobuje pii pasazi z ptaka na ptaka stale vyznamné&jsi poSkozeni burzy,
které je doprovazeno pfislusnym stupném imunosuprese.

Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetifenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 10000 osetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné€ nez 1 z 10000 osettenych zvifat, véetn¢ ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkd, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1écivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu

1ékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT



Kur domaci.
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA (Y) A ZPUSOB PODANI

Vakcina se aplikuje dritbeZi v pitné vode.

K rekonstituci vakciny se pouziva chladna a ¢ista voda neobsahujici chloridové nebo kovové ionty.
Mnozstvi vody pro rekonstituci vakciny se fidi poftem a stafim imunizovanych kutat a smi byt jen
takové, které jsou kurata schopna vypit béhem 3 hodin. Doporucuje se pfidat do pitné vody susené
mléko - 4 g na 1 litr vody.

Driibez se necha pted vakcinaci 2 hodiny Ziznit.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pted vakcinaci, v jejim prib¢hu a po ni je nutno zamezit stresu kufat.

Dezinfekéni prostiedky rusi ti€innost vakciny.

Vakcinu je nutno aplikovat u kufat bez matefskych protilatek: optimalni dobu vakcinace lze stanovit
prikazem hladin matetskych protilatek (nejlépe metodou ELISA). Nejsou-li znamy primérné hladiny
matetskych protilatek, doporucuje se aplikace vakciny ve staii kutat 14 dni a dalsi aplikace vakciny ve
stafi kutat 21 — 28 dni, kdy se matetské protilatky jiz nepfedpokladaji.

10. OCHRANNA LHUTA
Bez ochrannych lhit.
11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfi teploté do 2 °C — 8 °C.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu: 4 hodiny.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvl1astni opatfeni urené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:
Po praci si umyjte a vydezinfikujte ruce.

Snaska:
Nepouzivejte u ptakli ve snasce a béhem 4 tydnt pred zacatkem snasky.

Interakce s dal§imi [é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpec€nosti a ucinnosti této vakciny, pokud je podavéana zarovei s jinym
veterindrnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zékladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

Predavkovani:
Bylo prokazano, ze i vy$$i nez doporucena davka je pro zdrava kurata stejn¢ bezpecna.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE



Prosinec 2021
15. DALSI INFORMACE

Baleni: 1 x 1000 davek, 1 x 5 000 davek, 10 x 1000 davek, 10 x 2000 davek a 10 x 5 000 davek.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Pouze pro zvitata.
Veterinarni léCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



