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1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE RESPONSABIL CU ELIBERAREA

SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Marketing authorisation holder:
FORT DODGE ANIMAL HEALTH
C.J. Van Houtenlaan 36,

NL-1381 CP,

WEESP,

Olanda

Manufacturer responsible for the batch release:
Fort Dodge Animal Health Holland

C.J. van Houtenlaan 36

1381 CP Weesp

Olanda

sau

Fort Dodge Veterinaria S.A.
Ctra. Camprodén s/n “La Riba”
17813 Vall de Bianya (Olot), Gerona

Spania

2. NUMELE PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Poulvac Bursa (DK)
Poulvac Bursa Plus VACCIN A.U.V. (HU)

Poulvac Bursa Plus (toate celelalte tiri)
Liofilizat pentru suspensie in apa de baut.

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE S1 A ALTOR INGREDIENTE

Virus viu al Bursitei Infectioase, tulpina V877 : 10%2- 10 EIDSO' pe dozi

" 50% dozi infectanta pe ou
Aspect : pelete maronii

4, INDICATII

Pentru imunizarea activa a puilor de gaina cu anticorpi maternali cu nivel < 500 unitati ELISA, pentru a

reduce mortalitatea si leziunile bursei in boala Gomboro.
S-a demonstrat ¢d debutul imunitatii are loc la 14 zile de la vaccinare si durata imunitatii este de 32 de zile.

5. CONTRAINDICATII i
A nu se vaccina pasarile bolnave.

A nu se folosi la efectivele infectate ce manifestd semne clinice.
A nu se folosi la pésérile ouatoare sau reproducitoare.
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Administrarea unei singure doze la puii de gaina in virstd de 10 zile determina depletia [im I@ r in bursa
o!\;ﬁb}}"’ﬁiam, La

lui Fabricius (in 75-100% din foliculi). Repopularea cu limfocite se observi dupa 21 zile de
28 de zile de la vaccinare existi incd depletie (25-75% din foliculi). Ca o consecinti a vacmws’;m%ao

Bursa Plus se poate induce imunodepresie. TR
Daca observati efecte grave sau ale efecte nementionate in acest prospect, va rugm informati medicul

veterinar.

|

7.  SPECII TINTA
Pui de gaina in varstd de 10 zile.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE(CAI) SI METODA DE ADMINISTRARE

O doz4 pe pui in varstd de 10 zile va fi administrata in apa de baut.
Asigurati-vA ci toate conductele, tevile, jgheaburile etc sunt perfect curate §i nu exsista nicio urma de

dezinfectant, detergent sau sipun etc.

[nainte de vaccinare se lasi apa si se consume péna cind nivelele din adapatori devin minime. Daci apa este
incd prezentd, eliberati liniile de scurgere inainte de a administra vaccinul. Administrati vaccinul, timp de 3 ore
asigurati-vii ci toate psdrile beau in acest timp. Comportamentul pasirilor privind bautul apei variaza. Ar
putea fi necesari intreruperea apei inainte de vaccinare pentru a putea fi sigur ca pdsérile vor bea apa in timpul
vaceindrii. Scopul este acela de a oferi fiecdrei pasiri o dozi de vaccin.

Apa folositd la administrarea vaccinului viu nu trebuie si fie clorinata si sd contind cit mai putini ioni metalici
pe cit posibil. Acesta poate fi posibil daci apa va sta 12 ore in adépitori sau daci se foloseste apd deionizata.
Adaosul de lapte praf (continut scizut in grasime, lapte praf degresat <1% grisime, 2-4 grame pe litru) sau
lapte smantanit (1 liltru / 40 litri apa) este recomandat pentru cresterea stabilititii virusului cind altfel nu este
posibil. Dechideti flaconul cu vaccin sub api si se dizolvd complet. Vaccinul concentrat este usor véscos,
trebuie avut grija ca flaconul sa fie golit complet prin spalare in apa. Apoi se dizolva continutul flaconului intr-
un container de 1 litru si se amesteci bine intr-un container de 10 litri inainte de administrare. Vaccinul trebuie
agitat bine céteva minute inaite de fiecare etapd. Nu divizati flaconul la mai multe de | sistem de biut,
deoarece acest lucru duce la erori de omogenizare. Administrati vaccinul in apa rece, proaspiti in proportie de
1000 de doze la 1 litru de api pe zi pentru 1000 de pui in virsta de 10 zile, de exemplu 10 litri apa la 1000 pui
in virsti de 10 zile. Toate tuburile ar trebui golite de api astfel Incat in adapétori sa fie numai api cu vaccin,
Ideal ar fi ca vaccinul sa fie diluat intr-un volum de apa care si fie consumat de cétre pasari in timp de 3 ore.
Daca aveti indoieli consumul de api se va misura cu | zi inainte de vaccinare,

Administrati vaccinul dizolvat pasarilor imediat dupi dilutie.

9.  PRECAUTII PREVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A se evita expunerea suspensiei vaccinale la lumina solara.
A se evita stresarea pasdrilor in timpul vaccingrii.

10. PERIOADA DE ASTEPTARE
Zero zile,

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se depozita §i transporta la temperaturi de refrigerare (2°C — 8°C). P ;‘..;,_,.7

Ferit de lumina.
A nu se congela.
Perioada de valbilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: a se folosi in 4 ore.

A nu se folosi dupd data de expirare Inscrisa pe eticheta. o
A nu se ldsa la indemaéna si vederea copiilor. "
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A se folosi numai la efective cu nivel de anticorpi maternali < 500 unitdti ELISA.

Vérsta optima pentru vaccinare se poate determina dupi urmitoarea metoda:

Se determind prin ELISA* titrul de anticorpi iImpotriva bolii Gumboro la 20 pui de giina de o zi.
Pentru fiecare rezultat se calculeaza radicina patrata.

Se calculeza ridécina pétratd medie pentru toate datele (M).

Vérsta de vaccinare (J) se calculeaza cu ajutorul formulei:

J=1+(M-22.36)
2.82

* Metoda validad pentru datele culese de Idexx FlockChek®: Anti-IBD testul kit
Indiferent de metoda de calcul a zilei de vaccinare, nu vaccinati pasérile mai mici de 10 zile.
Folositi cu grija Poulvac Bursa Plus deoarece virusul se poate rdspandi de la pasére la pasére, precum
si la efectivele vecine. Studii efectuate in laborator privind revenirea la virulenti au demostrat ci nu
existd nicio cregtere a virulenfei dupd 5 pasaje la puii de gaina. Oricum, este recomandat a se evita
raspandirea, in special la pésérile outoare.
Datorité patogenitifii sale reziduuale la nivelul bursei vaccinul trebuie folosit numai in cazul
focarelor infectate cu tulpini foarte virulente IBDV.

Interactiunea cu vaccinarea impotriva bolii Newcastle a fost studiati. Nici o interferentd semnificativa in
protectia impotriva bolii Newcastle cu virusul pathogen, nu se observi la pasarile vaccinate la varsta de 10 zile
cu Poulvac Bursa Plus si vaccinate dupa 7 zile cu vaccinul viu Tmpotriva bolii Newcastle. Oricum, o
frecventd mai mica a raspunsului serologic ala virusul bolii Newcastle a fost observant la pasirile
vaccinate cu Poulvac Bursa Plus. Ca o consecintd imunodepresiea tranzitorie dupd vaccinarea cu

Poulvac Bursa Plus nu poate fi exclusa.

Vaccinul cu tulpina V877 induce leziuni de aproape 2,7 la nivelul bursei lui Fabricius observate 28
zile dupi administrare a maxim 50 doze pentru puii de 10 zile.

Nu exista informatii disponibile privind compatibilitatea acestui vaccin cu un altul. Ca urmare
siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este folosit cu un altul (impreund in aceeagi zi sau in
momente diferite) nu au fost demonstrate.

Precautii specile ce trebuie luate de citre persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale

Spalafi mainile i dezinfectafi si instrumentele dup3 vaccinare.

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

Materialele folosite sau neutilizate, se ard sau se imerseaza intr-un dezinfectant aprobat de autoritatea
competenta.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
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Numai pentru uz veterinar, %%,

. . . .. . . KT

A se elibera numai pe bazé de prescriptie medical veterinaré. wy Y
Tulpina vaccinala V877 este clasificata ca o tulpina vaccinala IBDV Intermediar Plus. f@_ﬁiﬁf
Un stat membru poate, in conformitate cu legislatia sa nafionald, s interzicad importul, detinerea,
vénzarea, eliberarea si / sau utilizarea Poulvac Bursa [Plus], pe Intregul sau parte din teritoriul siu,
dac3 se stabileste ci boala pentru care produsul este destinat a conferi imunitate este In mare masuri,

absenta Tn teritoriul in cauzi.
ATC YET CODE: QI01ADO9

CATEGORIE LEGALA

DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x 1000 doze
1 x 2000 doze
1 x 5000 doze
10 x 1000 doze
10 x 2000 doze
10 x 5000 doze

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
A se elibera numai pe bazi de prescriptie medical veterinari.

NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm s contactali reprezentantul
local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Pfizer Roménia SRL
Splaiul Independentei 179,
Sector 5, Bucuresti,
Romainia

Tel +4021 207 28 93

Fax +4021 20728 03
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of;\\ Rezultatul Caracteristicilor Produsului

e REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. NUMELE PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Poulvac Bursa (DK)
Poulvac Bursa Plus vaccin A.U.V. (HU)

Poulvac Bursa Plus (toate celelalte {ari )
Liofilizat pentru suspensie in apa de baut.

2. COMPOZITIA CALITATIVA $I CANTITATIVA

Substanta activa Pe dozi

Virus viu al Bursitei Infectioase, tulpina strain V877 10*2 - 10**EIDs,"
" 50% doza infectantd pe ou embrionat

Excipienti

Pentru lista completa a excipientilor, vezi punctul 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA
Liofilizat pentru suspensie in apa de baut.

Aspect : pelete maronii.

4. PARTICULARITATII CLINICE

4.1 Specii tinta
Pui de gaina, in varsta de 10 zile .

4.2 Indicatii pentru utilizare P

Pentru imunizarea activi a putlor de gdini cu anticorpi maternali cu nivel < SOQfﬁnitai,:i
ELISA, pentru a reduce mortalitatea i leziunile bursei in boala Gomboro. o ‘
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Rezultatul Caracteristicilor Produsului a

S-a demonstrat cd, prin infectie de control, debutul imunitétii are loc la 14 zile de la
vaccinare iar durata imunitéii este de 32 de zile.

4.3  Contraindicatii

Nu vaccinati pasirile bolnave.
A nu se folosi la efectivele infectate ce prezintd semne clinice.

4.4  Precautii speciale

A se folosi numai la efectivele cu nivel de anticorpi maternali < 500 unititi ELISA.
Ziua optima de vaccinare se calculeazi conform formulei lui Kouwenhoven ( vezi

punctual 4.5. Precautii speciale pentru folosire).
Datoritd patogenitatii sale reziduuale, la nivelul bursei, vaccinul trebuie folosit numai

in cazul focarelor infectate cu tulpini foarte virulente IBDV.

4.5  Precautii special pentru utilizare

i) Precautii special pentru utilizare Ia animale

Folositi cu grija Poulvac Bursa Plus deoarece virusul se poate rispandi de la pasire la
pasére, precum §i la efectivele vecine. Studii efectuate in laborator privind revenirea la
virulentd au demostrat ¢A nu existd nicio cregtere a virulentei dupd 5 pasaje la puii de
gaina. Oricum, este recomandat a se evita raspandirea, in special la pasirile outoare.

Viérsta optimd pentru vaccinare se poate determina dupa urmétoarea metoda:

Se determind prin ELISA* titrul de anticorpi impotriva bolii Gumboro la 20 pui de
giina de o zi.

Pentru fiecare rezultat se calculeazi radicina pitrata.
Se calculezi radacina pétratd medie pentru toate datele (M).

Vérsta de vaccinare (J) se calculeaza cu ajutorul formulei:

I=1+(M -2236)
2.82
* Metoda valida pentru datele culese de Idexx FlockChek®: Anti-IBD testul kit. e

Indiferent de metoda de calcul a zilei de vaccinare, nu vaccinati pasarile mai mici dfd'f:.lT:; L

10 zile. I
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2 > i) Precautii special care trebuie luate de persoanele care administreazi
WY

2 & rodusul medicinal 1a animale
\}0.4{5’4!‘9 uum“‘& ’ P

Spdlati si dezinfectati méinile si echipamentul dupa vaccinare.

ifi)  Alte precautii
Nu sunt.
4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

( Administrarea unei singure doze la puii In vérsti de 10 zile determind depletia
limfocitelor din bursa lui Fabricius (in 75-100% din foliculi). Repopularea cu limfocite
se observd dupa 21 zile de la vaccinare. La 28 de zile de la vaccinare existd inca
depletie (25-75% din foliculi). Ca o consecintd a vacindrii cu Poulvac Bursa Plus se
poate induce imunodepresie.

4.7  Folosirea in timpul gestatiei, lactatiei si ouatului
A nu se folosi la pasirile ouatoare sau de reproductie.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

A fost studiatdi interactiunea cu vaccinarea impotriva bolii Newcastle. Nici o
interferentd semnificativa in protectia mpotriva bolii Newcastle cu virusul pathogen,
nu se observa la pasarile vaccinate la varsta de 10 zile cu Poulvac Bursa Plus si
vaccinate dupa 7 zile cu vaccinul viu impotriva bolii Newcastle. Oricum, o frecventi
mai mica a raspunsului serologic la virusul bolii Newcastle a fost observat la pasarile

L vaccinate cu Poulvac Bursa Plus. Ca o consecinfd imunodepresia tranzitorie dupd
vaccinarea cu Poulvac Bursa Plus nu poate fi exclusé.

Nu exista informatii disponibile privind compatibilitatea acestui vaccin cu un altul. Ca

urmare siguranta si eficacitatea acestui vaccin cénd este folosit cu un altul (impreuni
in aceeasi zi sau In momente diferite) nu au fost demonstrate.

4.9  Cantititi de administrat gi cale de administrare
O doza pe pui In vérstd de 10 zile va fi administrata In apa de baut.

Asigurati-vi 3 toate conductele, tevile, jgheaburile etc sunt perfect curate si nu exsista
nicio urma de dezinfectant, detergent sau sipun etc. T

T : : - - A w A . . - f',: 4 .
Inainte de vaccinare se lasa apa sa se consume péna cénd nivelele din adapaton devin
minime. Dacid apa este incid prezentd, eliberati liniile de scurgere indinte de a
administra vaccinul. Administrati vaccinul, timp de 3 ore asigurati-va ci toate pasarile
R .
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fi necesara intreruperea apei inainte de vaccinare pentru a putea fi sigur ca pasi
bea apd in timpul vaccindrii. Scopul este acela de a oferi fiecdrel pasdr o dozé de

vaccin.

Apa folositd la administrarea vaccinului viu nu trebuie si fie clorinati si s& contini cdt
mai putini ioni metalici pe cit posibil. Acesta poate fi posibil dacé apa va sta 12 ore in
adapatori sau daci se foloseste apd deionizata. Adaosul de lapte praf (continut scézut in
grasime, lapte praf degresat <1% gréisime, 2-4 grame pe litru) sau lapte smantanit
(1 liltru / 40 litri apa) este recomandat pentru cresterea stabilititii virusului cand altfel
nu este posibil. Dechideti flaconul cu vaccin umpleti cu apa si se dizolvd complet.
Vaccinul concentrat este ugor vascos, trebuie avut grija ca flaconul sa fie golit complet
prin spalare cu apa. Apoi se dizolva continutul flaconului intr-un container de 1 litru si
apoi se amestecd bine intr-un container de 10 litri inainte de administrare. Vaccinul
trebuie agitat bine citeva minute inaite de fiecare etapd. Nu divizati flaconul la mai
multe de 1 sistem de baut, deoarece acest lucru duce la erori de omogenizare.
Administrati vaccinul in apa rece, proaspita In proportie de 1000 de doze la 1 litru de
apa pe zi pentru 1000 de pui in varsta de 10 zile, de exemplu 10 litri apa la 1000 pui in
varstd de 10 zile. Toate tuburile ar trebui golite de apa astfel Incéat in adépatori si fie
numai api cu vaccin. Ideal ar fi ca vaccinul si fie diluat intr-un volum de apa care si
fie consumat de cétre pasari in timp de 3 ore. Daci aveti indoieli consumul de api se

va misura cu | zi Tnainte de vaccinare.

Administrati pasarilor vaccinul imediat dupi diluare.

Evitati expunerea la lumina solara a suspensiei vaccinale.

A se evita stresarea pasirilor In timpul vaccinarii.

4.10 Supadozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi)

Dupa administrarea a 10 doze vaccinale, nu au fost observate alte reactii adverse decét
cele raportate la punctul 4.6 “Reactii adverse”

4.11 Perioada de agteptare

Zero zile.
5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Pentru stimularea imunitd{ii impotriva Virusului Bursitei Infectioase (Boala Gumboro).

Tulpina vaccinala V877 este clasificata ca o tulpina vaccinala IBDV Intermediar Plus SR
/,‘j. )

Vaccinul cu tulpina V877 induce leziuni de aproape 2,7 la nivelul bursei lui Fé‘bficius
observate 28 zile dupd administrare a maxim 50 doze pentru puii de 10 zile. ‘
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Rezultatul Caracteristicilor Produsului

Cod ATC Vet: QIOIADO9

PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Sucroza

Dihidrogen fosfat de sodiu

Fosfat dipotasic

Albumina serica bovind fractie V

6.2  Incompatibilititi

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru

vénzare: 21 de luni
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: a se folosi in 4 ore.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A se depozita si transporta la temperature de refrigerare (2°C - 8°C).
Ferit de lumind.
A nu se congela.

6.5  Natura i compozitia ambalajului primar
Falcon: Tip I (Ph. Eur.) flacon din sticla.
Capac: Type I (Ph. Eur.) dopuri din cauciuc butil sigilat cu sigiliu din aluminiu.

Dimensiunea ambalajului: 1x1000, 1x2000, 1x5000, 10x1000, 10x2000 sau 10x5000
doze. 7

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6  Precautii special pentru eliminarea produsului medicinal veterinar rimas
nefolosit sau deseuri provenite de la acesta, daci este cazul

Eliminarea deseurilor prin fierbere, incinerare sau imersie Intr-un deszectant
corespuzitor aprobat pentru utilizare de catre autoritatile competente. s
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7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE M

FORT DODGE ANIMAL HEALTH
C.J. Van Houtenlaan 36,

NL-1381 CP,

WEESP,

Olanda

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/ REINNOIRIT AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/UTILIZARE

Un stat membru poate, in conformitate cu legislatia sa nationald, s& interzicd importul,
detinerea, vinzarea, eliberarea si / sau utilizarea Poulvac Bursa [Plus], pe intregul sau parte
din teritoriul sfu, dacid se stabileste cd boala pentru care produsul este destinat sa confere
imunitate este in mare masuri, absenti in teritoriul in cauzi.
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PARTICULARITATI CE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
E003oze, 10 x 1000 doze
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. /”"\m :Ju/ NOMELE PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
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Poulvac Bursa Plus vaccin A.U.V. (HU)
Poulvac Bursa Plus (toate celelalte tiri), liofilizat pentru suspensie in apa de baut

E DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J

Vaccin viral viu pentru Bursita Infectioasi, tulpina V877 10%2 - 10** EIDyy” pe dozi
50% dozi infectantd pe ou embrionat

[3.  FORMA FARMACEUTICA |

Liofilizat pentru suspensie in apa de béut.

[4. FORMA DE PREZENTARE ]

1 x 1 000 doze
10 x 1 000 doze

[5.  SPECH TINTA |

Pui de gdind in virstd de 10 zile.

[6.  INDICATIE(T) |

A se citi prospectul inainte de utilizare.

[7.  METODA SI CALEA DE ADMINISTRARE |

Pentru administrare orala in apa de biut.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

[8.  PERIOADA DE ASTEPTARE ]
Zero zile.

[9.  PRECAUTII SPECIALE, DACA ESTE NECESAR J
A se citi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII ]
EXP:

Vaccinul reconstituit trebuie folosit in 4 ore.

[11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE P

A se depozita si transporta la temperaturi de refrigerare (2°C — 8°C).
Ferit de lumini. A nu se congela.
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12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI RAMAS NEUTHFZAT SAU
REZIDUURI, DACA SUNT IR
223 X
Dispozitie : a se citi prospectul. \'\%,:%j?)fﬂiw &
LT mu\‘s\\\\
[ PRIVIRD T

13.

MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SI RESTRICTI
ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar — Se elibereaza numai pe baza de prescriptie medical veterinara.

| 14,

MENTIUNEA “ A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR”

A nu se ldsa la indemaéna si vederea copiilor.

| 15.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

FORT DODGE ANIMAL HEALTH
C.J]. Van Houtenlaan 36,

NL-1381 CP,

WEESP,

Olanda

| 16.

NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 17.

NUMARUL LOTULUI

Lot:
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P\ARTICULARITATI CE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

\.g’-’; Y )52001) doze, 10 x 2000 doze
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% T4, &NUMELE PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

R SRR
Poulvac Bursa {DK)

Poulvac Bursa Plus vaccin A.U.V. (HU)
Poulvac Bursa Plus (toate celelalte tari), liofilizat pentru suspensie in apa de baut

D. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Vaccin viral viu pentru Bursita Infectioasé, tulpina V877 10*%- 10**EIDs, pe dozi
* 50% doza infectantd pe ou embrionat

[3.  FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat pentru suspensie in apa de béut.

[4. FORMA DE PREZENTARE

I x 2000 doze
10 x 2 000 doze

[5.  SPECI TINTA

Pui de gdind in varsta de 10 zile.

[6. INDICATIE(])

A se citi prospectul inainte de utilizare.

[ 7. METODA SI CALEA DE ADMINISTRARE

Pentru administrare orald in apa de baut.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

[8. PERIOADA DE ASTEPTARE

Zero zile.

(9. PRECAUTII SPECIALE, DACA ESTE NECESAR

A se citi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII

EXP:
Vacecinul reconstituit trebuie folosit in 4 ore.

ﬁl. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se depozita si transporta la temperaturi de refrigerare (2°C - 8°C).
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13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII $1 RESTRICTII PRIVIND
ELIBERAREA 51 UTILEZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar — Se eliberecazi numai pe bazi de prescriptie medical veterinara.

[ 14. MENTIUNEA “ A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR” |

A nu se ldsa la indemdna si vederea copiilor.

I 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

FORT DODGE ANIMAL HEALTH
C.J. Van Houtenlaan 36,

NL-1381 CP,

WEESP,

Olanda

l 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE I

| 17. NUMARUL LOTULUI |

Lot:




fﬁ)ARHCULARITATI CE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

1 % 500 doze, 10 x 5000 doze
&7
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dren, SM@ ¥/NUMELE PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Poulvac Bursa (DK)
Poulvac Bursa Plus vaccin A.U.V. (HU)
Poulvac Bursa Plus (toate celelalte tiri), liofilizat pentru suspensie in apa de baut

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Vaccin viral viu pentru Bursita Infectioasa, tulpina V877 10%2 - 10** EIDsy pe dozi
50% doz3 infectantd ou egg infective dose

[3.  FORMA FARMACEUTICA |

Liofilizat pentru suspensie in apa de baut.

| 4. FORMA DE PREZENTARE |

1 x 5 000 doze
10 x 5 000 doze

| 5. SPECIITINTA l

Pui de géind in vérsta de 10 zile.

(6. INDICATIE(I) I

A se citi prospectul inainte de utilizare.

[ 7. METODA SI CALEA DE ADMINISTRARE J

Pentru administrare orald in apa de baut.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 8. PERIOADA DE ASTEPTARE |

Zero zile.

| 9.  PRECAUTII SPECIALE, DACA ESTE NECESAR |

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII |

EXP:

Vaccinul reconstituit trebuie folosit in 4 ore. e

11, CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se depogzita i transporta la temperaturi de refrigerare (2°C — 8°C).
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Dispozitie : a se citi prospectul.

13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” §I CONDITII SI RESTRICTII PRIVIND
ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar — Se elibereazi numai pe bazi de prescriptie medical veterinard.

[14. MENTIUNEA “ A NU SE LASA LA INDEMANA $1 VEDEREA COPIILOR” 1

A nu se lisa la indeména si vederea copiilor.

[15. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

FORT DODGE ANIMAL HEALTH
C.J. Van Houtenlaan 36, é
NL-1381 CP, ;
WEESP,
Olanda

[16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

[17. NUMARUL LOTULUI |

Lot:
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, 1. NUMELE PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Poulvac Bursa {DK)
Poulvac Bursa Plus vaccin A.U.V. (HU)
Poulvac Bursa Plus (toate celelalte tari)

(2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA (E) |

Virus viu IBDV, tulpini V877 10*? - 16** EIDs, pe dozi

I 3. CONTINUT PE GREUTATE, PE VOLUM SAU PE NUMAR DE DOZE I

1 000 doze
2 000 doze
5000 doze

| 4. CALEA DE ADMINISTRARE ]

Pentru administrare in apa de baut.

|5. PERIOADA DE ASTEPTARE |

Pericada de asteptare: zero zile

[6. NUMARUL LOTULUI |

Lot {numir}

(7. DATA EXPIRARII I

EXP {lund/an}
Vaccinul reconstituit trebuie folosit in 4 ore.

[ 8. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” j

Numai pentru uz veterinar.






