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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 5y

BUR-706, liofilizat pentru suspensie pentru pui de giina i :

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare doza de vaccin contine: B A T
Substanti activa: S
Virusul atenuat IBD, tulpina S706 cu titrul minim de 4log10 si maxim 5.310g10DICC50
Excipient(excipienti):

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat pentru suspensie.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Pui de gaina.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Imunizarea activd impotriva bursitei infectioase, in vederea prevenirii mortalitétii, simptomelor clinice
si leziunilor specifice bolii.

Instalarea imunitatii: 2 séptidmani.

Durata de imunitate la infectia cu virusul IBD: pana la sfarsitul perioadei de crestere la broileri, pana
la varsta de 17 sdptamani la viitoarele giini oudtoare si pand la varsta de 20 de saptdmani la giinile
reproducitoare.

4.3 Contraindicatii

Nu existd

4.4 Atentioniri speciale <pentru fiecare specie finta>

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

A se vaccina numai pasérile sdnatoase.

A se aplica procedurile aseptice obisnuite.

A se utiliza numai echipament antiseptic si/sau fard urme de dezinfectant pentru pregatirea si

administrarea vaccinului.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

Nu este cazul.
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4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)
Nu exista.

.Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Vaccinul poate fi administrat concomitent cu vaccinurile impotriva brongitei infectioase si a bolii de
Newecastle. Totusi siguranta si eficacitatea acestui produs atunci cind este utilizat cu orice alt vaccin
(in aceiasi zi sau in zile diferite) nu a fost demonstrata.

4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Pui broiler:
In zone cu risc epidemiologic mare:
- Prima vaccinare: la varsta de 1 zi.
- Revaccinarea: la varsta de 11 zile si de 21 de zile.
In zone cu risc epidemiologic redus:
- Prima vaccinare: la varsta de 1 zi.
- Revaccinarea: la virsta de 14 zile.
Viitoare oudtoare:
In zone cu risc epidemiologic mare:
- Prima vaccinare: la varsta de 1 zi.
- Revaccinarea: la virsta de 14 zile si de 28 de zile.
In zone cu risc epidemiologic redus:
- Vaccinul se administreaza la varsta de 28 zile.
In anumite conditii, pentru asigurarea unei protectii sporite a puilor este necesar un program de
vaccinare care si combine BUR-706, vaccin administrat in prima zi de viatd §i un vaccin inactivat
impotriva bursitei infectioase.

Pentru reconstituirea vaccinului, umpleti o seringd cu api de baut i introduceti acul acesteia in dopul
de cauciuc. Introduceti apa din seringa in flacon, pe urmi, dupa ce se dizolva in intregime trageti in
seringd vaccinul reconstituit pe care 1l introduceti in containerul cu apa de baut necesara administrarii
produsului. Ulterior mai clétiti flaconul incé o data.

ADMINISTRAREA PE CALE OCULARA

Pentru 1000 de pasiri se reconstituie pudra liofilizatd corespunzitoare a 1000 de doze in 1 ml apa de
baut, dupa care se dilueazi in 40-60 ml apa de baut. Se aplicd o picatura de solutie vaccinala in ochiul
fiecarei pisari, se lasa ca aceasta sa se disperseze uniform pe toatd suprafata oculard, dupd care se
elibereaza pasdrea.

ADMINISTRAREA PE CIOC (oculara sau nazald)
Pentru 1000 de pasari se reconstituie pudra liofilizata corespunzatoare a 1000 de doze in 1 ml apa de
baut, dupa care se dilueaza in 250 ml api de baut. Se scufunda ciocul in solutie pana 1 nivelul narilor
astfel incét solutia sa patrunda in canalele nazale.
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Pentru 1000 de pasdri se reconstituie pudra liofilizatd corespunzatoare a 1000 de do

baut, dupi care se dilueazi in 250 — 500 ml apa de bdut.

Se pulverizezd solutia vaccinald pe deasupra pidsdrilor cu ajutorul unui spray ,pe poate elibera
mlcropamcule de solutie.

In vederea asigurdrii distributiei optime a vaccinului la pasiri, atat in timpul pul 1zar11 ca\t si th
urmatorul sfert de ora, acestea vor fi tinute impreuna intr-un spatiu mic o

ADMINISTRAREA PRIN AEROSOLIZARE
z,% 1 ml apé de

R 0‘7,7’,’
RPN

ADMINISTRAREA PRIN APA DE BAUT T
Pentru 1000 de pasiri se reconstituie pudra liofilizatd corespunzitoare a 1000 de doze in 1 ml ap# de
baut, dupa care se dilueazé intr-o cantitate de apa de baut necesara pentru 1-2 ore. Solutia vaccinala va
fi administrata pasarilor care in prealabil nu au avut acces la apa timp de 2 ore.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Nu au fost raportate reactii adverse dupé administrarea a 10 doze de vaccin.

4.11 Timp de asteptare

Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Vaccinul contine virusul atenuat al bursitei infectioase §i asigura protectia animalelor pe perioada de
risc crescut.

Codul veterinar ATC: QI0TADO09

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Glucide

Polipeptide

Glutamat de sodiu

6.2 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu un alt produs medicinal veterinar.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 24 de
gler;lioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 2 ore
6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la frigider (2°C- 8 °C). A se proteja de lumind.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de sticla de tip I inchis cu butil elastomer si capsd de aluminiu cu 1000 si 5000 de doze.
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Cutie de plastic cu 10 flacoane de 1000 de doze
Cutie de plastic cu 10 flacoane de 5000 de doze

Nu toate dimensiunile.de ambalaj pot fi comercializate.

) . \ oy
6.6 Precautii spec‘ial‘j pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor plgo_'vef ite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicirfal Yeterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in copformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

29, Avenue Tony Garnier

69007 Lyon
Franta

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

100171

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
03-02-2004 /17-11-2010

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Septembrie 2020

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazi numai pe baza de refetd veterinara.
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ANEXA III

ETICHETARE $I PROSPECT
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A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR -~ ,\\Q

Cutie de plastic cu 10 flacoane x 1000 de doze o S
Cutie de plastic cu 10 flacoane x 5000 de doze. 1 ‘

P v
-

PL R

}‘g

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

%

BUR 706 liofilizat pentru suspensie pentru pui de gdina

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE J

Fiecare doza de vaccin contine:
Virusul atenuat IBD, tulpina S706 cu titrul minim de 4log10 si maxim de 5.31og1 0DICC50

|3.  FORMA FARMACEUTICA |

Liofilizat pentru suspensie.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

Cutie cu 10 flacoane de 1000 de doze
Cutie cu 10 flacoane de 5000 de doze

B SPECII TINTA J

Pui de gdina.

| 6. INDICATIE (INDICATII) J

Imunizarea activa impotriva bursitei infectioase.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE j

Timp de asteptare: zero zile

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII |

EXP:
Dupa reconstituire: se utilizeaza in 2 ore.
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11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

A se pistra la frigider Intre 2°C si 8°C.A se proteja de lumina.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTTILIZARE, dupa caz

,Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR” J

A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

100171

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot:
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICM?E AMBALAJ
PRIMAR &
Flacon de 1000 de doze ( oo j
Flacon de 5000 de doze i nd Q
\\ T
\}_‘.., | p
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR i ]

BUR 706 liofilizat pentru suspensie pentru pui de giind

2, CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) |

IBDV, tulpina S-706 cu titrul minim de 4,0 i maxim de 5,3 log 10 DICCso

|3.  CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE |

1000 de doze
5000 de doze

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

|5.  TIMP DE ASTEPTARE J

Zero zile.

6. NUMARUL SERIEI

Lot:

7. DATA EXPIRARII

EXP:

Dupa reconstituire se utilizeaza in 2 ore.

[ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

10/14




B.PROSPECT
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PROSPECT
BUR - 706 7

liofilizat pentru suspensie pentru pui de gaina e

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCI%LIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,\ RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIF@\RITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29 Avenue Tony Garnier — 69007 LYON - FRANTA

Producator pentru eliberarea seriei:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Portes des Alpes — Rue de 1’Aviation — 69800 SAINT PRIEST - FRANTA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
BUR -706, liofilizat pentru suspensie pentru pui de géina

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

Fiecare doza de vaccin contine:
Substanta activa:
Virusul atenuat IBD, tulpina S706 cu titrul minim de 4log10 si maxim de 5.310g10DICC50

4  INDICATIE (INDICATII)

Imunizarea activd Tmpotriva virusului bursitei infectioase, in vederea prevenirii mortalitatii,
simptomelor clinice gi leziunilor specifice bolii.

Instalarea imunitétii: 2 sdptaimani
Durata de imunitate la infectia cu virusul IBD: péana la sfarsitul perioadei de crestere la broileri,

pana la varsta de 17 saptamaéni la viitoarele gaini oudtoare si pana la vérsta de 20 de sdptdmani la
giinile reproducétoare.

5. CONTRAINDICATII
Nu existad

6. REACTII ADVERSE
Nu exista.

7. SPECH TINTA

Pui de gdina.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAT) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Pui broiler:

in zone cu risc epidemiologic mare:

- Prima vaccinare: la varsta de 1 zi.

- Revaccinarea: la varsta de 11 zile si de 21 de zile.
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In zone cu risc epidemiologic redus:
- Prima vaccinare: la varsta de 1 zi.
- Revaccinarea: la varsta de 14 zile.

*
Viitoare ouatoare:
in zone cu risc epidémiologic mare:
- Prima vaccinare: la varsta de 1 zi.
- Revaccinarea;/la varsta de 14 zile si de 28 de zile.
in zone cu risc gﬂj/demiologic redus:
- Vaccinu%dministreazé la vérsta de 28 zile.

In anumite conditii, pentru asigurarea unei protectii sporite a puilor este necesar un program de
vaccinare care si combine BUR-706, vaccin administrat in prima zi de viata si un vaccin inactivat
impotriva bursitei infectioase.

ADMINISTRAREA PE CALE OCULARA

Pentru 1000 de pisiri se reconstituie pudra liofilizatd corespunzatoare a 1000 de doze in 1 ml apa
de baut, dupa care se dilueazi in 40-60 ml apa de baut. Se aplica o picaturd de solutie vaccinala in
ochiul fiecdrei pasari, se lasa ca aceasta s se disperseze uniform pe toatd suprafata oculard, dupd
care se elibereaza pasirea.

ADMINISTRAREA PE CIOC (oculara sau nazala)

Pentru 1000 de pasiri se reconstituie pudra liofilizatd corespunzitoare a 1000 de doze in 1 ml apa
de baut, dupa care se dilueazi in 250 ml apa de baut. Se scufunda ciocul in solutie pand | nivelul
nérilor astfel incat solutia sa patrunda in canalele nazale.

ADMINISTRAREA PRIN AEROSOLIZARE

Pentru 1000 de paséri se reconstituie pudra liofilizatd corespunzitoare a 1000 de doze in 1 ml apa
de baut, dupa care se dilueazad in 250 — 500 ml apa de baut.

Se pulverizeza solufia vaccinald pe deasupra pasarilor cu ajutorul unui spray ce poate elibera
microparticule de solutie.

in vederea asiguririi distributiei optime a vaccinului la pasari, att in timpul pulverizarii cét si in
urmitorul sfert de ord, acestea vor fi tinute impreuna intr-un spatiu mic

ADMINISTRAREA PRIN APA DE BAUT

Pentru 1000 de pasari se reconstituie pudra liofilizata corespunzitoare a 1000 de doze in 1 ml apa
de baut, dupa care se dilueaza intr-o cantitate de apd de baut necesara pentru 1-2 ore. Solufia
vaccinald va fi administrata pasarilor care in prealabil nu au avut acces la apa timp de 2 ore.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A se vaccina numai pésirile sdnatoase.

A se aplica procedurile aseptice obisnuite.

A se utiliza numai echipamente curate, antiseptice, fara urme de dezinfectanti pentru prepararea si
administrarea vaccinului.

Pentru reconstituirea vaccinului, umpleti o seringd cu apd de bdut si introduceti acul acesteia in
dopul de cauciuc. Introduceti apa din seringd in flacon, pe urma, dupa ce se dizolva in intregime
trageti in seringd vaccinul reconstituit pe care il introduceti in containerul cu apd de baut necesara
administrarii produsului. Ulterior mai clatiti flaconul inci o data.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile.
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
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A se pastra la frigider (2 °C - 8 °C). A se proteja de lumind
A nu se utiliza dupa data expirarii marcati pe eticheta.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor este de 2 ore. !

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale

A se vaccina numai pasarile sdnatoase.

A se aplica procedurile aseptice obisnuite.

A se utiliza numai echipament antiseptic si/sau fard urme de dezinfectant pentru pregitirea si
administrarea vaccinului.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale
Nu este cazul

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Vaccinul poate fi administrat concomitent cu vaccinurile impotriva bronsitei infectioase si a bolii de
Newcastle. Totusi siguranta si eficacitatea acestui produs atunci cand este utilizat cu orice alt vaccin
(in aceiasi zi sau in zile diferite) nu a fost demonstrata.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidot
Nu au fost raportate reactii adverse dupa administrarea a 10 doze de vaccin.

Incompatibilitéti:
A nu se amesteca cu un alt produs medicinal veterinar.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor

care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Septembrie 2020

15. ALTE INFORMATII
Codul veterinar ATC: QI01AD09

Cutie cu 10 flacoane de 1000 de doze
Cutie cu 10 flacoane de 5000 de doze

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
Pentru informatii detaliate despre acest produs puteti contacta reprezentantul oficial local:

VETECO INTERSERVICES S.R.L.
www.veteco.com
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