SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
BUR 706 lyofilizat pro ptipravu suspenze pro kura doméciho

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

1 davka obsahuje:

Léciva latka:

Virus bursitidis infectiosae avium (phyl. S-706) .........cccceue... 10*°- 10°3 CCIDs*
* 50% infek¢ni davka pro bunéénou kulturu

Pomocné latky:

Kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Lyofilizat pro ptipravu suspenze

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zviirat

Kur domaci (brojlerova kurata, chovné kutice).

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Aktivni imunizace driibeze proti infek¢ni burzitidé.

Nastup imunity: 2 tydny po vakcinaci.

Trvani imunity: u brojlerd do konce vykrmu, u chovnych kufic je nutna revakcinace inaktivovanou
vakcinou.

4.3 Kontraindikace

Nejsou.

4.4 Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

4.5 Zv1astni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvitat
Doporucuje se oddélit vakcinovanou driibez od nevakcinované, aby se piedeslo Sifeni viru.

Zvlastni opatieni urené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zvifatim

Zabranit kontaminaci o¢i a dychacich cest.

Po aplikaci si dikladné umyjte a vydezinfikujte ruce.

V ptipad¢ nahodného samopodani vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci
nebo etiketu praktickému l¢kafi.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)
Nejsou znamy.

4.7 PouZziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky



Nepouzivat béhem snasky.
4.8 Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a ucinnosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Vakcina¢ni schéma by mélo byt adaptovano na mistni epidemiologické podminky (patogenita
terénniho kmene, sanitarni podminky, heterogenita matetskych protilatek) a typ chovu (vykrm
brojleri, budouci nosnice). Protoze kmen S 706 je mozné aplikovat od prvého dne véku kufat, I1ze
doporudit jedno z nasledujicich schémat:

Brojleti

- v subklinickych epizootickych oblastech: BUR 706 se aplikuje prvni den véku s revakcinaci 14. den
veéku.

- v akutnich epizootickych oblastech: BUR 706 se aplikuje prvni den véku s naslednou revakcinaci 11.
den a 21. den stafi.

Odchov kufic:

- v subklinickych epizootickych oblastech: BUR 706 se aplikuje 28. den véku.

- v akutnich epizootickych oblastech: BUR 706 se aplikuje prvni den véku s naslednou revakcinaci 14.
a 28. den ve&ku.

Za urcitych podminek je lepsi ochrana kufic zajisténa uzitim vakcinac¢niho schématu, kde dochazi ke
kombinaci vakciny BUR 706 podané prvni den véku s inaktivovanou vakcinou proti infekéni
burzitide.

Aplikace
1 davka na kus vSem veékovym kategoriim.

Lyofilizat rozpust'te v pitné vode prosté antiseptik a desinfekénich latek, napt. 1000 davek v 1 ml.
Individualni vakcinace (od 1 dne véku)

- o¢ni podani (priklad pro 1000 davek)

Rozpustény lyofilizat (1ml) rozmichejte ve 40 az 60 ml pitné vody v zavislosti na typu aplikatoru.
Umistéte kapku vakcina¢niho roztoku do jednoho oka kazdého ptaka a vyckejte, dokud se vakcina
nevstieba.

- nosni podani (priklad pro 1000 davek)

Rozpustény lyofilizat (1ml) rozmichejte ve 250 ml pitné vody. Ponofte zobak kufete az po nozdrily,
aby se vakcina dostala do nosnich kanalkd.

Hromadn4 vakcinace

- rozprasovanim (od 15-21 dne veku), (priklad pro 1000 davek)

Rozpustény lyofilizat (1ml) rozmichejte v 500 ml pitné vody. Objem roztoku musi byt ptizplisoben
vakcinacnimu zafizeni. Sprej aplikujte nad kufata za vyuziti zafizeni, které produkuje pfislusnou
velikost kapek. Po aplikaci ponechte kufata 15 minut spolu k zajisténi dobré ucinnosti vakcinace.

- ordlni podani - pitnou vodou (od 5 dnit veku), (priklad pro 1000 davek)

Rozpustény vakcinacni roztok (1ml) nafed’te v takovém mnozstvi vody, aby ji zvifata spotfebovala
nejpozdeji do 2 hodin (napt. v 5 az 10 litrech pitné vody - tento objem musi byt prizptisoben véku
driibeze). Voda nesmi obsahovat antiseptické a desinfekéni latky. Pied vakcinaci ponechte dribez asi
dve¢ hodiny bez pitné vody.

Pouzivat obvyklé aseptické postupy.
Na ptipravu vakcina¢niho roztoku pouzivat sterilni material bez antiseptickych a/nebo dezinfekénich
latek.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné



Predavkovani vakciny nezptisobuje nezadouci ucinky.
4.11  Ochranné lhuty

Bez ochrannych lhit.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Ziva virova vakcina pro driibez
Kod ATCVet: QI01AD09

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Pepton

Sacharosa

Glutamat sodny

6.2 Inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.

Pritomnost antiseptickych anebo desinfekénich latek ve vodé nebo zafizeni uréeném k rozpusténi
lyofilizatu miize mit negativni vliv na u¢innost vakciny.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky
Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu: Pouzit ihned po nafedéni.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte a piepravujte chlazené (2°C — 8°C). Chraiite pted svétlem.
Chraiite pred mrazem.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Lahvicka: Sklo typu I pro farmaceutické pouziti.

Uzavér: Butylovo/nitrilova elastomerova zatka uzaviena hlinikovou pertli

Vakcina je k dispozici v téchto velikostech baleni:

Plastova skladacka obsahujici 1 x1000 davek, 1 x 5000 davek, 10 x 1000 davek, 10 x 5000 davek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneskodnovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Likvidovat odpad vafenim, spalenim nebo ponoienim do vhodného dezinfekéniho ptipravku schvaleného
k tomuto ucelu ptislusnymi ufady.
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