SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Bursipharm lyofilizat na suspenziu pre kurcata
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna davka obsahuje:
Ucinna(-é) latka(-y):
Virus infekénej burzitidy hydiny, Zivy (kmefi. 2512) min. 10*° — max. 10°% TCIDs, *
* 50% infekcna davka pre tkanivové kultary
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA
Lyofilizat na suspenziu na oralnu a okulonazalnu aplikaciu a na aplikaciu sprejom.
4. KLINICKE UDAJE
4.1 CiePové druhy
Kurcata (od 7. dila Zivota).
4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciePovych druhov
Na aktivnu imunizaciu kurciat proti infekénej burzitide hydiny za u¢elom redukcie mortality
a klinickych priznakov ochorenia.
Nastup imunity: Protilatky proti IBDV sa zaéinaju tvorit’ priblizne 7-14 dni po vakcinacii. Imunita je
plne vyvinuta do 21. dia po vakcindcii.
Trvanie imunity: U brojlerov imunita pretrvava pocas celého produkéného obdobia.
4.3 Kontraindikacie
Nevakcinovat’ zvierata choré a podozrivé z ochorenia.
4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Nie su .
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Vakcinaény kmen sa moze §irit’ na nevakcinované zvierata. Mali by sa zaviest’ osobitné bezpe¢nostné
opatrenia na zamedzenie §irenia vakcinaéného kmena na vnimavé druhy.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Pri inhala¢nom spdsobe aplikacie sa odportca, aby pracovnik pouzival ochranné okuliare a masku.
4.6  Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Vyskyt neziaducich ucinkov je vel'mi zriedkavy .



4.7  PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Vakcina je prednostne urcena pre brojlery a rodi¢ovské chovy. Bezpe¢nost’ veterinarneho lieku nebola
potvrdena pocas znédsky. Preto sa neodportica vakcinovat’ v obdobi znasky. V pripade nidzove;j
vakcinacie nosnic v Case znaSky pouzivat’ len podl’a hodnotenia prinosu alebo rizika lieku
zodpovednym veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a Gi¢innosti tejto vakciny v pripade, ak je pouzita
S inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie 0 pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt preto zvazené vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov .

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Vakeinu aplikovat’ individualne alebo hromadne.

Rozpastanie vakeiny
Vakcinu rozpustit’ v potrebnom objeme pitnej vody a pouzit’ najneskér do dvoch hodin od rozpustenia
lyofilizatu.

Individudlna aplikdcia

Pri individualnej aplikacii vo forme o¢nych/nosnych kvapiek je davka vakciny na vakcinaciu jedného
zvierat'a 0,1 ml, ¢iZe na vakcinaciu 100 kusov kur¢iat sa lieckovka s obsahom 100 vakcina¢nych davok
rozpusta v 10 ml Cerstvej pitnej vody neobsahujucej ziadne prisady dezinfekcnych alebo Cistiacich
prostriedkov, prednostne bez obsahu chloridov a kovovych i6nov. Pri aplikacii vo forme nosnych
kvapiek sa vakcinovanému kurcat'u prstom uzavrie jedna nosova dierka a vakcina sa aplikuje do
druhej nosovej dierky. Pri aplikacii vo forme ocnych kvapiek sa vakcina aplikuje do spojivkového
vaku. Pocas vakcinacie sa sleduje prijatie celej vakcinac¢nej davky vakcinovanym jedincom.

Hromadna aplikdcia- Vv pitnej vode

Pri hromadnej peroralnej aplikacii sa lyofilizovana vakcina rozpust'a tesne pred pouzitim v chladnej
Cerstvej pitnej vode neobsahujicej ziadne prisady dezinfekcnych alebo Cistiacich prostriedkov,
prednostne bez obsahu chloridov a kovovych iénov. S cielom ochranit’ vakcina¢ny virus sa do pitnej
vody pridava suSené odtu¢nené mlieko v mnozstve 0,4 % (4 gramy na liter pitnej vody). Vakcina sa
rozpusta v takom objeme pitnej vody, aké hydina spotrebuje v priebehu 1 az 2 hodin. Priblizny objem
mozno urcit’ zo vztahu: na vakcinaciu 1000 kusov sedemdiiovych kurciat je potrebnych sedem litrov
pitnej vody, na vakcinaciu 1000 kusov desat'dnovych kuréiat je potrebnych 10 litrov vody, na
vakcinaciu 1000 kusov 28-diiovych kurciat je potrebnych 28 litrov vody a pod. Na vakcinaciu 1000
kusov zvierat vo veku 40 a viac dni sa vakcina rozptsta v 40 litroch pitnej vody. Pred podanim
vakciny sa zvieratam pribliZzne na dve hodiny odoberie napajacia voda.

Pitna voda s vakcinou sa predklada v dostatocnom pocte napajaciek a chrani pred pristupom priameho
slne¢ného Ziarenia.

Hromadna aplikdcia - inhalacnou metodou

Priklad na pripravu vakciny pre 1000 kusov zvierat :

Na vakcinaciu zvierat vo veku 7 az 21 dni sa liekovka s obsahom 1000 davok rozpusti v 400 ml vody
bez antiseptik a dezinfekénych latok a aplikuje sprayom.

Na vakcinaciu starsich zvierat sa liekovka s obsahom 1000 davok rozpusti v 500 ml vody bez
antiseptik a dezinfekEnych latok a aplikuje sa rozprasovacom.

Kur¢ata sa mo6zu vakcinovat od 7 dila Zivota. Den podania prvej davky sa vypocita na zaklade
stanovenia hladiny materskych protilatok metédou ELISA. Revakcinacia sa vykonava podl'a
zhodnotenia epizootologickej situacie zodpovednym veterinarnym lekarom.



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

Aplikacia desatnasobku vakcinacnej davky nevyvolava u vakcinovanych zvierat celkové vedl'ajsie
ucinky a nevyzaduje si Ziadne preventivne opatrenia.

4.11 Ochranna lehota
0 dni.
5.  IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologicky veterinarny liek. Zivé virusova vakcina pre kurcata.
ATCvet kod : QI0LADO9

Ziva lyofilizovana vakcina pripravend z kmefa 2512 virusu infekénej burzitidy hydiny pomnozeného
v kultirach primarnych kuracich embryonalnych fibroblastov SPF. Vakcina predstavuje lyofilizovanti
suspenziu virusu infekénej burzitidy hydiny s titrom miniméalne 10*° TCIDs, v jednej davke. Vakcina
po rehydratacii sa aplikuje hromadne, a to perordlne v pitnej vode alebo inhalacne alebo individudlne
vo forme o¢nych/nosnych kvapiek. Je ur¢end na ochrannu vakcinaciu hydiny proti virusu infekcnej
burzitidy hydiny. Liek nie je toxicky a jeho aplikacia nevyvolava neziaduce lokalne ani systémové
reakcie.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

dihydrogénfosfore¢nan draselny

hydrogénfosfore¢nan draselny

kyselina glutimova

hydroxid draselny

sachardza

Zelatina

voda na injekcie

6.1 Zavainé inkompatibility

Z dovodu chybania $tadii 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: 24 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po rozpusteni alebo rekonstitacii lieku podl’a navodu: do 2 hodin.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ v tme a suchu pri teplote 2 - 8 °C .

6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Liekovky z neutralneho borosilikatového skla (typ 1.) uzatvorené bromobutylovou gumenou zatkou

a hlinikovym uzaverom.
Velkost’ balenia: 1 x 100 davok, 1 x 500 davok, 1 x 1000 davok, 1 x 2000 davok, 1 x 5000 davok.



6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodinovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Zlikvidovat' odpad varenim, spal’ovanim alebo ponorenim do vhodnej dezinfekénej latky schvalenej
pre pouzitie prisluSnymi autoritami.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PHARMAGAL BIO sr.0.
Murgasova 5 , 949 01 Nitra, Slovenska republika

8. REGISTRACNE CISLO(A)
97/005/01-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum registracie: 5. februar, 2001

10. DATUM REVIZIE TEXTU



OZNACENIE OBALU

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

{Papierova krabicka}

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bursipharm lyofilizat na suspenziu pre kurcata

2. UCINNE LATKY

Jedna davka obsahuje:
Ucinné latky:
Virus infekénej burzitidy hydiny, Zivy (kmefi. 2512) min. 10*° - max. 10> TCIDg, *

* 50% infekcna davka pre tkanivové kultary

Pomocné latky: dihydrogénfosfore¢nan draselny, hydrogénfosfore¢nan draselny, kyselina glutdimova
hydroxid draselny, sacharéza, voda na injekcie

3.  LIEKOVA FORMA

Lyofilizat na suspenziu na oralnu a okulonazalnu aplikaciu a na aplikaciu sprejom.

(4. VELZKOST BALENIA

1 x 100 davok (1 x 500 davok , 1 x 1000 davok , 1 x 2000 davok, 1 x 5000 davok )

5. CIECOVE DRUHY

Kurcata (od 7. dia zivota).

6. INDIKACIA (-IE)

Na aktivnu imunizaciu kur¢iat proti infekénej burzitide hydiny.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

V pitnej vode, sprejom, vo forme ocnych /nosnych kvapiek.

(8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

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

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po nariedeni spotrebovat’ do 2 hodin.



| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ v tme a suchu pri teplote 2 - 8 °C .

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

Zlikvidovat' odpad varenim, spal’ovanim alebo ponorenim do vhodnej dezinfekénej latky schvalenej
pre pouzitie prisluSnymi autoritami.

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 DOHIADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat mimo dohl’adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PHARMAGAL BIO sr.0.
Murgasova 5 , 949 01 Nitra, Slovenska republika

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

97/005/01-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
{Etiketa na liekovke}

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bursipharm lyofilizat na suspenziu pre kurcata.

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Jedna davka obsahuje:
Uéinné latky:
Virus infekénej burzitidy hydiny, Zivy (kmefi. 2512) min. 10*°— max. 10> TCIDs, *

* 50% infekcna davka pre tkanivové kultary

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

100 davok ( 500 davok, 1000 davok, 2000 davok, 5000 davok)

(4. SPOSOB PODANIA

V pitnej vode, sprejom, vo forme ocnych/nosnych kvapiek .

[5.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

6.  CISLO SARZE

Sarza

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Bursipharm 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 a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze :

PHARMAGAL BIO sr.o.
MurgaSova 5 , 949 01 Nitra, Slovenska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Bursipharm lyofilizat na suspenziu pre kurcata
3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
Jedna davka obsahuje:
Ucinné latky:
Virus infekénej burzitidy hydiny, Zivy (kmefi. 2512) min. 10*° — max. 10>% TCIDs, *

* 50% infekcna davka pre tkanivové kultary

Pomocné latky: dihydrogénfosfore¢nan draselny, hydrogénfosfore¢nan draselny, kyselina glutdimova
hydroxid draselny, sachardza, Zelatina, voda na injekcie

4. INDIKACIA(-E)

Na aktivnu imunizaciu kurciat proti infekénej burzitide hydiny za Gi¢elom redukcie mortality

a klinickych priznakov ochorenia.

Nastup imunity: Protilatky proti IBDV sa zacinaju tvorit’ priblizne 7-14 dni po vakcinacii. Imunita je
plne vyvinuta do 21. dia po vakcinécii.

Trvanie imunity: U brojlerov imunita pretrvava pocas celého produkéného obdobia.

5. KONTRAINDIKACIE

Nevakcinovat’ zvierata choré a podozrivé z ochorenia.

6. NEZIADUCE UCINKY

Vyskyt neziaducich ucinkov je vel'mi zriedkavy.
Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedlajSie uinky, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.

7.  CIECLOVY DRUH
Kurcata (od 7. dna zivota).
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Vakcinu aplikovat’ individualne alebo hromadne.



Rozpust’anie vakciny
Vakcinu rozpustit’ v potrebnom objeme pitnej vody a pouzit’ najneskoér do dvoch hodin od rozpustenia
lyofilizatu.

Individudlna aplikdacia

Pri individualnej aplikacii vo forme o¢nych/nosnych kvapiek je davka vakciny na vakcinaciu jedného
zvierata 0,1 ml, ¢iZze na vakcinaciu 100 kusov kurciat sa lieckovka s obsahom 100 vakcina¢nych davok
rozpusta v 10 ml Cerstvej pitnej vody neobsahujuicej ziadne prisady dezinfekénych alebo Cistiacich
prostriedkov, prednostne bez obsahu chloridov a kovovych i6nov. Pri aplikécii vo forme nosnych
kvapiek sa vakcinovanému kurcat'u prstom uzavrie jedna nosova dierka a vakcina sa aplikuje do
druhej nosovej dierky. Pri aplikacii vo forme ocnych kvapiek sa vakcina aplikuje do spojivkového
vaku. Pocas vakcindcie sa sleduje prijatie celej vakcinacnej davky vakcinovanym jedincom.

Hromadna aplikdcia- v pitnej vode

Pri hromadnej peroralnej aplikacii sa lyofilizovana vakcina rozpusta tesne pred pouzitim v chladnej
Cerstvej pitnej vode neobsahujticej Ziadne prisady dezinfekénych alebo ¢istiacich prostriedkov,
prednostne bez obsahu chloridov a kovovych i6nov. S cielom ochrédnit’ vakcinacny virus sa do pitnej
vody pridava susené¢ odtu¢nené mlieko v mnozstve 0,4 % (4 gramy na liter pitnej vody). Vakcina sa
rozpusta v takom objeme pitnej vody, aké hydina spotrebuje v priebehu 1 az 2 hodin. Priblizny objem
mozno urcit’ zo vztahu: na vakcinaciu 1000 kusov sedemdnovych kurciat je potrebnych sedem litrov
pitnej vody, na vakcindciu 1000 kusov desat'diiovych kurciat je potrebnych 10 litrov vody, na
vakcinaciu 1000 kusov 28-diovych kurciat je potrebnych 28 litrov vody a pod. Na vakcinaciu 1000
kusov zvierat vo veku 40 a viac dni sa vakcina rozptsta v 40 litroch pitnej vody. Pred podanim
vakciny sa zvieratam priblizne na dve hodiny odoberie napajacia voda.

Pitna voda s vakcinou sa predklada v dostatoénom pocte napajaciek a chrani pred pristupom priameho
slnecného Zziarenia.

Hromadna aplikdcia - inhalaénou metodou

Priklad na pripravu vakeciny pre 1000 kusov zvierat :

Na vakcinaciu zvierat vo veku 7 az 21 dni sa liekovka s obsahom 1000 davok rozpusti v 400 ml vody
bez antiseptik a dezinfekénych latok a aplikuje sprayom.

Na vakcinaciu starSich zvierat sa lieckovka s obsahom 1000 davok rozpusti v 500 ml vody bez
antiseptik a dezinfek¢nych latok a aplikuje sa rozpraSovacom.

Kurcata sa mozu vakcinovat od 7 dni zivota. Den podania prvej davky sa vypocita na zaklade
stanovenia hladiny materskych protilatok metédou ELISA. Revakcinacia sa vykonava podl'a
zhodnotenia epizootologickej situacie zodpovednym veterinarnym lekarom.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Nariedent1 vakcinu spotrebovat’ do 2 hodin.

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

10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

0dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ v tme a suchu pri teplote 2 - 8 °C .

Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale.
Cas pouzitel'nosti po zriedeni alebo rekonstitucii podl'a navodu: do 2 hodin.



12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:
Nie su.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Vakcina¢ny kmen sa moze Sirit’ na nevakcinované zvierata. Mali by sa zaviest’ osobitné bezpecnostné
opatrenia na zamedzenie $irenia vakcina¢ného kmena na vnimavé druhy.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
Pri inhala¢nom spdsobe aplikacie sa odporaca, aby pracovnik pouzival ochranné okuliare a masku.

Znaska:

Vakcina je prednostne urcena pre brojlery a rodi¢ovské chovy. Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola
potvrdena pocas zndsky. Preto sa neodportica vakcinovat’ v obdobi znasky. V pripade nidzove;j
vakcinacie nosnic v ¢ase znasky pouzivat’ len podl'a hodnotenia prinosu alebo rizika lieku
zodpovednym veterinarnym lekarom.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a G¢innosti tejto vakciny v pripade, ak je pouzita
s inym veterinarnym lickom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt preto zvazené vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov .

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd ):
Aplikécia desat'nasobku vakcinacnej davky nevyvolava u vakcinovanych zvierat celkové vedl'ajsie
ucinky a nevyzaduje si Ziadne preventivne opatrenia.

Inkompatibility:
Z dovodu chybania s§tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

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

Zlikvidovat' odpad varenim, spalovanim alebo ponorenim do vhodnej dezinfekcnej latky schvalenej
pre pouzitie prislusSnymi autoritami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Len na predpis veterinarneho lekara.
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