SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BUR-706 lyofilizat na suspenziu pre kurcata

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda davka obsahuje:

U¢inna latka:

Virus infekénej burzitidy hydiny, Zivy, atenuovany kmeti S706, min. 10*° CCIDs, — max. 10°°
CCIDsp*

* CCIDsg: 50% infek¢éna davka pre bunkové kultary

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Lyofilizat na suspenziu.
Belavy homogénny lyofilizat

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Kura domaca (brojlerové kurcata a buduce nosnice).

4.2  Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov
Na aktivnu imunizaciu kurciat proti infek¢énej burzitide.

Nastup imunity: 2 tyzdne po vakcinacii.

Trvanie imunity: u brojlerov do konca vykrmu, u chovnych kuréiat je nutna revakcinacia
inaktivovanou vakcinou.

4.3 Kontraindikacie

Nie st

4.4  Osobitné upozornenia pre ciePovy druh

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Vakcina¢ny virus sa mdze §irit’ na nevakcinované kurcata. Preto sa odportaca oddelit’ vakcinované
kurcata od nevakcinovanych..



Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtica liek zvieratam

Zabranit’ kontaminacii o¢i a dychacich ciest. Po aplikacii si dokladne umyte a vydezinfikujte ruky. V
pripade nahodného aplikovania ¢loveku, vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zadvazZnost’)
Nie s zname.

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nepouzivat’ pocas znasky.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st dostupné zZiadne informacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny je pouZzitd s inym
veterinarnym liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho
lieku musi byt’ preto vykonané na zéklade zvazenia jednotlivych pripadov.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Davkovanie:

Vakcinaéna schéma by mala byt’ prispdsobena lokalnym epidemiologickym podmienkam (patogenita
lokalnych virusovych kmenov, heterogénnost’ materskych protilatok) a produkénému typu (brojlerové
kurcata alebo buduce nosnice). V pripade, Ze je kmen S706 mozné aplikovat’ v 1. dni Zivota, mdze byt’
pouzita jedna z nasledujucich vakcinaénych schém:

Brojlerove kurcata

- V subklinicky endemickych oblastiach: vakcinu podat’ prvy den Zivota s naslednou revakcinaciou
priblizne vo veku 14 dni.

- V oblastiach s akutnou epidémiou: vakcinu podat’ prvy den zivota s naslednou revakcinaciou
priblizne vo veku 11 a 21 dni.

Budiice nosnice

- V subklinicky endemickych oblastiach: vakcinu podat’ priblizne vo veku 28 dni.

- V oblastiach s akatnou epidémiou: vakcinu podat’ prvy defi Zivota s naslednou revakciniciou
priblizne vo veku 14 a 28 dni.

Za urcitych podmienok, mdze byt lepsia chranenost’ dosiahnutd kombinéaciou podania tejto vakciny od

1.dna Zivota a inaktivovanej vakciny proti infekénej burzitide hydiny.

Sposob podania:
Lyofilizovant vakcinu rozpustit’ v pitnej vode neobsahujicej antiseptické a dezinfekéné latky
(1 ml na 1000 davkovu liekovku). Pouzit’ ihned’ po nariedeni.

- Individualna vakcinacia (od 1.diia Zivota)

Okuldrne (napr. pre 1000 davok)

Rozpusteny vakcinacny roztok (v 1 ml) nariedit’ v 40 az 60 ml pitnej vody neobsahujucej antiseptické
a dezinfekéné latky, v zavislosti na pouzitom kvapadle. Aplikovat’ kvapku vakcina¢ného roztoku do
oka kazdého kurcat’a a pockat’ kym sa vstrebe, aZ potom kurca uvolnit’.

Nazalne (napr. pre 1000 davok)

Rozpusteny vakcinaény roztok (v 1 ml) nariedit’ v 250 ml pitnej vody neobsahujlicej antiseptické
a dezinfek¢né latky. Nosné dierky ponorit’ do vakcina¢ného roztoku tak, aby prenikol do nosovej
dutiny.




- Hromadna vakcinacia

Aerosolom (od veku 15-21 dni) (napr. pre 1000 ddvok)

Rozpusteny vakcinacny roztok (v 1 ml) nariedit’ napriklad v 500 ml pitnej vody. Tento objem by mal
byt prispdsobeny pouzivanym pomdckam. Rozprasovat’ vakcinacny roztok nad hlavami kurciat
pouzijtc tlakovy rozpraSovac schopny vytvarat’ mikrokvapky. Za ti€elom spravneho vykonania
vakcinacie je potrebné sa uistit,, ze v priebehu sprejovania a nasledujtcu $tvrt’ hodinu st zvierata
zhromazdené spolu.

Pitna voda (od 5.dna Zivota) (napr. pre 1000 davok)

Rozpusteny vakcina¢ny roztok (v 1 ml) nariedit’ v takom mnoZzstve pitnej vody, aby ju zvierata
spotrebovali najneskor do 2 hodin( napr. v 5 — 10 litroch - tento objem ma byt upraveny podl'a veku
kurciat). Voda nesmie obsahovat’ antiseptické a dezinfekéné latky. Pred vakcinaciou nechajte hydinu
asi 2 hodiny bez pitnej vody.

Pouzivat’ obvyklé aseptické postupy.

Na pripravu vakcinaéného roztoku pouzivat’ sterilny material bez antiseptickych a/alebo
dezinfek¢énych latok.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota) ak su potrebné

Aplikacia 10-nasobnej davky nevyvola u zvierat neziaduce u¢inky.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

0 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologicky veterinary liek pre vtaky. Zivéa virusova vakcina pre
kurcata.

kod ATCvet: QI01AD09

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Kanamycin

Pepton

Natamycin

Sacharo6za

6.2 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania stadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

Pritomnost’ antiseptickych a/alebo dezinfekénych latok vo vode alebo na pomdckach pouzitych na
rekonstiticiu lyofilizatu.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po zriedeni alebo rekonstitucii podl'a navodu: ihned’ po nariedeni.



6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2°C - 8°C). Chranit pred svetlom. Chranit’ pred mrazom.
6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Sklenena liekovka (sklo typu I) s butylovou alebo nitrilovou elastomérovou zatkou

a hlinikovym uzaverom v plastovej Skatulke.

Velkost balenia:1x 1000 davok, 1x 5000 davok, 10 x 1000 davok, 10 x 5000 davok.

Nie v8etky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpeénostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francuzsko
8.  REGISTRACNE CiSLO

97/205/94-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 13.6.1994
Datum posledného predlzenia:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.



OZNACENIE OBALU

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SkatuPka 1 x 1000 ddvok, 1x 5000 davok, 10 x 1000 dévok, 10 x 5000 dévok

[1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BUR-706 lyofilizat na suspenziu pre kurcata

2. UCINNE LATKY |

Kazda davka obsahuje:
Virus infekénej burzitidy hydiny, Zivy, atenuovany kmefi S706, min. 10*° CCIDs, - max. 10°2 CCIDs,

3.  LIEKOVA FORMA |

Lyofilizat na suspenziu

(4. VELZKOST BALENIA

1 x 1000 davok ( 1x 5000 davok, 10 x 1000 davok, 10 x 5000 davok).

|5. CIECOVE DRUHY

Kura domaca (brojlerové kur¢ata a buduce nosnice).

|6. INDIKACIA (-IE) |

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU |

Okularne, oralne, nazalne a aerosolom.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8.  OCHRANNA(-E) LEHOTAC(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouZzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Spotrebovat’ ihned’ po nariedeni.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2°C - 8°C). Chranit’ pred svetlom. Chranit’ pred mrazom.



12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Odpadovy material zlikvidovat’ v stilade s miestnymi poziadavkami.

13.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII |

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francuzsko

[16. REGISTRACNE CISLO |

97/205/94-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza:



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Liekovka 1x1000 davok, 1x 5000 davok

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BUR-706

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Kazda davka obsahuje:
Virus infekénej burzitidy hydiny, Zivy, atenuovany kmen S706, min. 10*° CCIDs, — max. 10°° CCIDs

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

1x 1000 davok, (1x 5000 davok).

(4. SPOSOB(-Y) PODANIA LIEKU

Okularne, oralne, nazalne a aerosolom.

5.  OCHRANNA(-E) LEHOTAC(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

6. CISLO SARZE

Lot:

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Spotrebovat’ ihned’ po nariedeni.

8.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
BUR-706 lyofilizat na suspenziu pre kurcata

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francuzsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Laboratoire Porte des Alpes, Rue de 1" Aviation,
69800 Saint-Priest, Franctizsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BUR-706 lyofilizat na suspenziu pre kurcata

3.  OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Kazda davka obsahuje:

Utinna latka:

Virus infekénej burzitidy hydiny, Zivy, atenuovany kmefi $706, min. 10*° CCIDs, — max. 10°°
CCIDso*

* CCIDsp: 50% infekena davka pre bunkové kultary

Belavy homogénny lyofilizat

4.  INDIKACIA(-E)

Na aktivnu imunizaciu kurciat proti infekénej burzitide.

Nastup imunity: 2 tyzdne po vakcinacii.

Trvanie imunity: u brojlerov do konca vykrmu, u chovnych kur¢iat je nutna revakcinacia
inaktivovanou vakcinou.

5.  KONTRAINDIKACIE

Nie su.

6. NEZIADUCE UCINKY

Nie st zname.

Ak zistite akékol'vek neziaduce G¢inky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je netcinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7.  CIECOVY DRUH
Kura domaca (brojlerové kurcata a buduce nosnice).
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Davkovanie:



Vakcina¢na schéma by mala byt prispésobena lokalnym epidemiologickym podmienkam (patogenita
lokalnych virusovych kmetiov, heterogénnost’ materskych protilatok) a produkénému typu (brojlerové
kurcata alebo buduce nosnice). V pripade, Ze je kmenn S706 mozné aplikovat’ v 1. dni zivota, méze byt’
pouzita jedna z nasledujucich vakcina¢nych schém:

Brojlerové kurcata

- V subklinicky endemickych oblastiach: vakcinu podat’ prvy den Zivota s naslednou revakcinaciou
priblizne vo veku 14 dni.

- V oblastiach s akutnou epidémiou: vakcinu podat’ prvy den zivota s naslednou revakcinaciou
priblizne vo veku 11 a 21 dni.

Budiice nosnice

- V subklinicky endemickych oblastiach: vakcinu podat’ priblizne vo veku 28 dni.

- V oblastiach s akttnou epidémiou: vakcinu podat’ prvy defi Zivota s naslednou revakcinaciou
priblizne vo veku 14 a 28 dni.

Za urcitych podmienok, moéze byt’ lepSia chranenost’ dosiahnuta kombinaciou podania tejto vakciny od

1.dna Zivota a inaktivovanej vakciny proti infekénej burzitide hydiny.

Sposob podania:
Lyofilizovant vakcinu rozpustit’ v pitnej vode neobsahujucej antiseptické a dezinfekéné latky
(1 ml na 1000 davkovu liekovku). Pouzit’ ihned’ po nariedeni.

- Individualna vakcinacia (od 1.dfa Zivota)

Okularne (napr. pre 1000 ddavok)

Rozpusteny vakcinacny roztok (v 1 ml) nariedit’ v 40 az 60 ml pitnej vody neobsahujticej antiseptické
a dezinfek¢né latky, v z&vislosti na pouzitom kvapadle. Aplikovat’ kvapku vakcina¢ného roztoku do
oka kazdého kurcat’a a pockat’ kym sa vstrebe, az potom kurca uvolnit’.

Nazdlne (napr. pre 1000 davok)

Rozpusteny vakcinacny roztok (v 1 ml) nariedit’ v 250 ml pitnej vody neobsahujiicej antiseptické

a dezinfek¢né latky. Nosné dierky ponorit’ do vakcinaéného roztoku tak, aby prenikol do nosovej
dutiny.

- Hromadn4 vakcinacia

Aerosolom (od veku 15-21 dni) (napr. pre 1000 ddvok)

Rozpusteny vakcina¢ny roztok (v 1 ml) nariedit’ napriklad v 500 ml pitnej vody. Tento objem by mal
byt prispdsobeny pouzivanym pomdckam. Rozprasovat’ vakcinacny roztok nad hlavami kurciat
pouzijuc tlakovy rozpraSovac schopny vytvarat mikrokvapky. Za ti¢elom spravneho vykonania
vakcinacie je potrebné sa uistit’, ze v priebehu sprejovania a nasledujtcu $tvrt’ hodinu st zvierata
zhromazdené spolu.

Pitnd voda (od 5.dna Zivota) (napr. pre 1000 davok)

Rozpusteny vakcinaény roztok (v 1 ml) nariedit’ v takom mnozstve pitnej vody, aby ju zvierata
spotrebovali najneskor do 2 hodin( napr. v 5 — 10 litroch - tento objem ma byt upraveny podl'a veku
kurciat). Voda nesmie obsahovat’ antiseptické a dezinfek¢éné latky. Pred vakcinaciou nechajte hydinu
asi 2 hodiny bez pitnej vody.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODAN{

Pouzivat’ obvyklé aseptické postupy.

Na pripravu vakcina¢ného roztoku pouZzivat’ sterilny material bez antiseptickych a/alebo
dezinfekénych latok.

10. OCHRANN(-E) LEHOTAC(-Y)

0 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE



Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2°C - 8°C). Chréanit’ pred svetlom. Chranit'pred mrazom.
Cas pouzitelnosti po rekonstitiicii podla navodu: Spotrebovat’ ihned’.

Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Vakcinovat len zdravé zvierata.

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Vakcina¢ny virus sa moze Sirit’ na nevakcinované kurcata. Preto sa odporuca oddelit’ vakcinované
kurcata od nevakcinovanych

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Zabranit’ kontaminacii o¢i a dychacich ciest. Po aplikacii si dokladne umyte a vydezinfikujte ruky. V
pripade nahodného aplikovania ¢loveku, vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnt
informdciu pre pouzivatel'a alebo obal lekérovi.

Znaska:
Nepouzivat’ pocas znasky.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia:

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a G¢innosti tejto vakciny eak je pouzita

s inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):
Aplikécia 10-nasobnej davky nevyvola u zvierat neziaduce ucinky.

Inkompatibility:

Z doévodu chybania $tadii na kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’al§imi
veterinarnymi liekmi.

Pritomnost antiseptickych a/alebo dezinfekénych latok vo vode alebo na poméckach pouzitych na
rekonstiticiu lyofilizatu mdze negativne ovplyvnit’ ti¢innost’ vakciny.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterindrnym lekarom alebo

lekérnikom. Tieto opatrenia by mali byt v sulade s ochranou zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15.  DALSIE INFORMACIE

Verlkost balenia: 1 x 1000 davok, 1 x 5000 davok.
10 x 1000 davok, 10 x 5000 davok.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



