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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




NUMELE PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR AV

Poulvac Bursa (DK)

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

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Pe doza

Substanta activa
10**- 10> EIDso"

Virus viu al Bursitei Infectioase, tulpina strain V877
50% doza infectantd pe ou embrionat

Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi punctul 6.1
FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat pentru suspensie in apa de baut.
Aspect: pelete maronii.

PARTICULARITATII CLINICE

4.1 Specii tinta
Pui de gaina( in vérsta de cel putin 10 zile).
4.2 Indicatii pentru utilizare

Pentru imunizarea activd 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 cd, prin infectie de control, debutul imunititii are loc la 14 zile de la vaccinare, iar
durata imunitatii este de 32 de zile.

4.3 Contraindicatii

Nu vaccinati pasarile bolnave.
A nu se folosi la efectivele infectate ce prezinta semne clinice.

4.4  Precautii speciale

A se-folosi numai la efectivele cu nivel de anticorpi maternali < 500 unitati ELISA. Ziua optima de
vaccinare se calculeaza conform formulei lui Kouwenhoven (vezi punctul 4.5. Precautii speciale

pentru folosire). -
Datorita - patogenitatii sale reziduuale, la nivelul bursei, vaccinul trebuie folosit numai in cazul

focarelor infectate cu tulpini foarte virulente IBDV.




o '47.'5 Precautii speciale pentru utilizare

i). Precautii speciale pentru utilizare la animale
“Folositi cu grija Poulvac Bursa Plus deoarece virusul se poate raspandi de la pasdre la pasére, precum
si la efectivele vecine. Studii efectuate in laborator privind revenirea la virulentd au demostrat ca nu
existd nicio crestere a virulentei dupd 5 pasaje la puii de gaina. Oricum, este recomandat a se evita
raspandirea, in special la pasarile oudtoare.
Varsta optima pentru vaccinare se poate determina dupa urmatoarea metoda:
Se determina prin ELISA* titrul de anticorpi impotriva bolii Gumboro la 20 pui de gdina in varsta de

0 zi.
Pentru fiecare rezultat se calculeaza radacina patrata.

Se calculeazi radacina patrata medie pentru toate datele (M).
Varsta de vaccinare (J) se calculeazi cu ajutorul formulei:

J=1+(M-22306)
2.82
* Metod valida pentru datele culese de Idexx FlockChek®: Anti-IBD testul kit.
Indiferent de metoda de calcul a zilei de vaccinare, nu vaccinati pasarile mai mici de 10 zile.

ii) Precautii speciale care trebuie luate de persoanele care administreaza produsul
medicinal la animale

Spilati si dezinfectati mainile si echipamentul dupd vaccinare.
iii) Alte precautii

Nu sunt.
4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Administrarea unei singure doze la puii in varstd de 10 zile determina depletia limfocitelor din bursa
Jui Fabricius (in 75-100% din foliculi). Repopularea cu limfocite se observd dupd 21 zile de la
vaccinare. La 28 de zile de la vaccinare existd inca depletie (25-75% din foliculi). Ca o consecintd,

vaccinarea cu Poulvac Bursa Plus poate induce imunodepresie.

4.7 Folosirea in timpul gestatiei, lactatiei si ouatului

A nu se folosi la pasarile ouatoare sau de reproductie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

A fost studiata interactiunea cu vaccinarea impotriva bolii Newcastle. La pasarile vaccinate la varsta
de 10 zile cu Poulvac Bursa Plus si vaccinate dupd 7 zile cu vaccinul viu impotriva bolii Newcastle, nu
s-a constatat o interferentd semnificativa in protectia impotriva bolii Newcastle cu virusul patogen.

Cu toate acestea, s-a observant statistic un raspuns serologic mai redus la virusul bolii Newcastle, la
pasadrile vaccinate cu Poulvac Bursa Plus. O imunodepresie tranzitorie, ca o consecintd dupd
vaccinarea cu Poulvac Bursa Plus, nu poate f1 exclusa.

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cénd este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs

medicinal veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.




4.9 Cantititi de administrat si cale de administrare

O dozi pe pui in varsta de 10 zile va fi administrata in apa de baut.
Asigurati-vi ci toate conductele, tevile, jgheaburile etc sunt perfect curate si nu exista nicio urma de

dezinfectant, detergent sau sdpun etc.

Inainte de vaccinare se lasd apa sa se consume pani cand nivelele din addpatori devin minime. Daca
apa este incd prezentd, eliberati liniile de scurgere Tnainte de a administra vaccinul. Administrati
vaccinul si asigurati-va ci toate pasarile beau apa in timp de cel mult 3 ore. Comportamentul pasarilor
privind bautul apei variaza. Ar putea fi necesara intreruperea apei inainte de vaccinare pentru a putea
fi sigur ca pasarile vor bea apa in timpul vaccindrii. Scopul este acela de a oferi fiecdrei pasari o dozd
de vaccin.

Apa folosita la administrarea vaccinului viu nu trebuie sa fie clorinata si sd contind pe cat posibil cét
mai putini ioni metalici. Acesta poate fi posibil dacd apa va sta 12 ore in addpétori sau daca se
foloseste apa deionizata. Adaosul de lapte praf (continut scazut in grasime, lapte praf degresat <I1%
grisime, 2-4 grame pe litru) sau lapte smanténit (1 liltru / 40 litri apd) este recomandat pentru cresterea
stabilitatii virusului cdnd altfel nu este posibil. Deschideti flaconul cu vaccin, umpleti cu apa si
dizolvati complet. Vaccinul concentrat este ugor vascos, deci trebuie avut grija ca flaconul sé fie golit
complet prin spilare cu apa. Apoi se dizolv continutul flaconului intr-un container de 1 litru §i apoi se
amesteca bine intr-un container de 10 litri inainte de administrare. Vaccinul trebuie agitat bine cateva
minute inainte de fiecare etapa. Nu divizati pentru vaccinarea pasarilor de mai mult de un addpost sau
dintr-un sistem de baut, deoarece acest lucru duce la erori de omogenizare. Administrati vaccinul in
apa rece §i proaspatd in proportie de 1000 de doze de vaccin la 1 litru de apd pentru 1000 de pui n
varsta de 1 zi, de exemplu 10 litri apa la 1000 pui in varsta de 10 zile.

Toate tuburile ar trebui golite de api astfel incét in adapitori sa fie numai apd cu vaccin. Ideal ar fi ca
vaccinul sa fie diluat intr-un volum de apé care si fie consumat de catre pasari in timp de 3 ore. Daca
aveti indoieli, consumul de apa se va masura cu | zi inainte de vaccinare.

Administrati pasarilor vaccinul imediat dupd diluare.

Evitati expunerea la lumina solara a suspensiei vaccinale.

A se evila stresarea pasarilor in timpul vaccindrii.

4.10  Supadozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)

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

4.11 Perioada de asteptare
Zero zile.

PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Pentru stimularea imunitatii impotriva Virusului Bursitei Infectioase (Boala Gumboro).

Tulpina vaccinala V877 este clasificatd ca o tulpind vaccinald IBDV Intermediar Plus.
Scorul leziunilor induse de vaccinul cu tulpina V877 este de aproape 2,7 la nivelul bursei lui

Fabricius, observate 28 zile dupa administrare a maxim 50 doze pentru puii de 10 zile.
Cod ATC Veterinar: QI01ADO09

PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Sucrozi




10.

s l'y):i‘}'\idrlogen fosfat de sodiu
_~ Fosfat dipotasic
- Albumin serica bovina fractie V

62 Incom patibilititi

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 vanzare: 21 de

Juni.
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 temperaturi de refrigerare (2°C - 8°C).
Ferit de lumina.

A nu se congela.

0.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon: Tip 1 (Ph. Eur.) flacon din sticla.
Capac:  Tip I (Ph. Eur.) dopuri din cauciuc butil sigilat cu sigiliu din aluminiu.

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

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

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

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Neuve,
Belgia

NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

DATA PRIMEI AUTORIZARI/ REINNOIRII AUTORIZATIEI

DATA REVIZUIRIH TEXTULUI




11.  INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/UTILIZARE A

Se elibereaza pe baza de prescriptie sanitar veterinara.

s
Voo




ANEXA HI

ETICHETARE SI PROSPECT




A. ETICHETARE




feexa ur. 3

PART[CULAR]TATI CE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
1 x 1000 doze, 10 x 1000 doze _

: [ 1. . NUMELE PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

* Vaccin viral viu pentru Bursita Infectioasi, tulpina V877 10%? - 10** EIDs, pe doza

" 50% doza infectanti pe ou embrionat

|3.  FORMA FARMACEUTICA k |

Liofilizat pentru suspensie in apa de baut.

[4.  FORMA DE PREZENTARE | l

1 x 1 000 doze
10 x 1 000 doze

(5. SPECII TINTA |

Pui de gaind in varsta de cel putin 10 zile.

| 6. INDICATIE(l) |

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

[7.  METODA SI CALEA DE ADMINISTRARE j

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

| 8. PERIOADA DE ASTEPTARE |

Timp de asteptare: Zero zile.

| 9. PRECAUTII SPECIALE, DACA ESTE NECESAR |

A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII )

EXP:
Vaccinul reconstituit trebuie folosit in 4 ore.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se depozita si transporta la temperaturi de refrigerare (2°C — 8°C).

Ferit de lumina. A nu se congela.
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12. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI RAMAS NEUTILIZAT SAU
REZIDUURI, DACA SUNT o y

Dispozitie : a se citi prospectul.

13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII $I RESTRICTH PRIVIND
ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar — Se elibereaza numai pe baza de p1 escr lptle medical veterinard.

(14. MENTIUNEA “ A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR” ]

A nu se lasa la indemaéna si vederea copulor.

r15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ’

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Neuve,
Belgia

l 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ' ]

[17. NUMARUL LOTULUI ]

Lot:
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PARTICULAR]TATI CE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
1 x 2000 (loze, 10 x 2000 doze

»""NU,MELE PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Vaccin viral viu pentru Bursita Infectioasa, tulpina V877 10°? - 10> EIDs, pe dozi

" 50% doza infectanta pe ou embrionat

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat pentru suspensie in apa de baut.

| 4. FORMA DE PREZENTARE

1 x 2 000 doze
10 x 2 000 doze

| 5.  SPECII TINTA

Pui de gdind in varsta de cel putin 10 zile.

| 6. INDICATIE(I)

A se citi prospectul inainte de utilizare.

l 7. METODA S1 CALEA DE ADMINISTRARE

Pentru administrare orala in apa de baut.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

[ 8. PERIOADA DE ASTEPTARE

Zero zile.

L9. PRECAUTII SPECIALE, DACA ESTE NECESAR

A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP:
Vaccinul reconstituit trebuie folosit in 4 ore.

11.  CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE

A se depozita si transporta la temper aturi de refrigerare (2°C -- 8°C).

Ferit de umina.
13




A nu se congela.

REZIDUURI, DACA SUNT

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI RAMAS NEUTILIZAT SAU ‘

Dispozitie : a se citi prospectul.

13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SI RESTRICTH PRIVIND
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 Sl VEDEREA COPIILOR”

A nu se ldsa la indemadna si vederea copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Neuve,
Belgia

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

[ 17. NUMARUL LOTULUI

Lot:




PARTICULARITATI CE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

1 x'5000.doze, 10 x 5000 doze

| 1" NUMELE PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

o A‘l;(;uﬂlvvac Bursa (DK)
Poulvac Bursa Plus vaccin A.U.V. (HU)

Poulvac Bursa Plus (toate celelalte tari), liofilizat pentru suspensie in apa de baut

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Vaccin viral viu pentru Bursita Infectioasa, tulpina V877
50% doza infectantd ou embrionat

10*2 - 10**EIDs, pe dozi

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat pentru suspensie in apa de baut.

’ 4. FORMA DE PREZENTARE

1 x 5000 doze
10 x 5 000 doze

| 5. SPECII TINTA

Pui de gaina in varstd de cel putin 10 zile.

[ 6. INDICATIE()

A se citi prospectul Tnainte 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 Tnainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP:
Vaccinul reconstituit trebuie folosit in 4 ore.

( 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se depozita si transporta la temperaturi de refrigerare (2°C — 8°C).
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Ferit de lumina.
A nu se congela.

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI RAMAS NEUTILIZAT SAUI. .
REZIDUURI, DACA SUNT

Dispozitie : a se citi prospectul.

13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII S1 RESTRICTII PRIVIND
ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz ' ' ‘

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

| 14. MENTIUNEA “ A NU SE LASA LA INDEMANA S$I VEDEREA COPIILOR” B |

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

I 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE . J

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Neuve,
Belgia

[ 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

[17. NUMARUL LOTULUI ]

Lot :
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MINIMUM DE PARTICULARITATI CE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane de sticld x 1 000 doze, 2 000 doze 51 5 000 doze

I.- -~ 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) : B ]

Virus viu IBDV, tulpina V877 10>” - 10** EIDs, pe doza

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

1 000 doze
2 000 doze
5000 doze

| 4. CALEA DE ADMINISTRARE |

Pentru administrare in apa de baut.

| 5. PERIOADA DE ASTEPTARE |

Perioada de asteptare: zero zile

6.  NUMARUL LOTULUI ; [

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII 4 |

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

I 8. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” : 1

Numai pentru uz veterinar.
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HArEXR Wi /

PROSPECT

. POULVAC 3BURSA PLUS, liofilizat pentru suspensie in apa de baut

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE RESPONSABIL CU ELIBERAREA
SERITILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare:

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Neuve,
Belgia

Numele si adresa producitorului responsabil pentru eliberarea seriilor de produs:

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L
C/Camprodon s/n “La Riba”

17813 Vall de Bianya

Girona

Spania

2. NUMELE PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Poulvac Bursa (DK)

Poulvac Bursa Plus VACCIN A.U.V. (HU)
Poulvac Bursa Plus (toate celelalte tari)
Liofilizat pentru suspensie 1n apa de baut.

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

Virus viu al Bursitei Infectioase, tulpina V877 : 10> - 103* DIEso" pe doza
* dozi infectantd 50% pe ou embrionat
Aspect : pelete maronii

4.  INDICATII

Pentru imunizarea activa a puilor de giini cu anticorpi maternali cu nivel < 500 unitdti ELISA, pentru a
reduce mortalitatea si leziunile bursei in boala Gumboro.

S-a demonstrat prin infectie de control cd debutul imunitatii are loc la 14 zile de la vaccinare si durata
imunitatii este de 32 de zile.

5. CONTRAINDICATII

A nu se vaccina pdsdrile bolnave.
A nu se utiliza la efectivele infectate ce manifestd semne clinice.
A nu se utiliza la pasirile oudtoare sau reproducétoare.

6. REACTII ADVERSE

Administrarea unei singure doze la puii de gdind in varsta de 10 zile determind depletia limfocitelor in bursa lui
Fabricius (in 75-100% din foliculi). Repopularea cu limfocite se observa dupa 21 zile de la vaccinare. La 28 de




/
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zile de la vaccinare exista inca depletie (25-75% din foliculi). Ca o consecinti Vaccmaigea cu Poulvac Bursa Plus
poate induce imunodepresie. o,

Daci observati efecte grave sau alte efecte nementionate in acest prospect, va rugam lnfonnatl medicul
veterinar.

7. SPECIH TINTA e
Pui de gaina in vérstd de 10 zile.
8.  POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE(CAI) SI METODA DE ADMINISTRARE

O doza pe pui in varstd de cel putin 10 zile va fi administrata in apa de baut.
Asigurati-vd cd toate conductele, tevile, jgheaburile etc sunt perfect curate si nu existi nicio urma de
dezinfectant, detergent sau sdpun etc.

Inainte de vaccinare se lasa apa sd se consume pand cind nivelele din adédpétori devin minime. Daci apa este
incd prezentd, eliberati liniile de scurgere inainte de a administra vaccinul. Administrati vaccinul si asigurati-va
ca toate pasarile beau in timp de cel mult 3 ore. Comportamentul pasirilor privind bautul apei variazi. Ar putea
fi necesara intreruperea apei inainte de vaccinare pentru a putea fi sigur ca pasdrile vor bea apa in timpul
vaccindrii. Scopul este acela de a oferi fiecérei pasiri o doza de vaccin. )

Apa utilizatd la administrarea vaccinului viu nu trebuie sa fie clorinata si si contina pe cit posibil cat mai putini
ioni metalici. Acest lucru poate fi posibil daca apa va sta 12 ore in addpatori sau dac se utilizeaza api deionizata.
Adaosul de lapte praf (cu continut scézut in grasime, lapte praf degresat <1% grasime, 2-4 grame pe litru) sau
lapte smantanit (1 litru / 40 litri apa) este recomandat pentru cresterea stabilititii virusului cind altfel nu este
posibil.

Deschideti flaconul cu vaccin sub apa si dizolvati complet. Vaccinul concentrat este usor vascos, trebuie avut
grijd ca flaconul s fie golit complet prin spalare in apa. Apoi se dizolva continutul flaconului intr-un container
de 1 litru si se amestecd bine intr-un container de 10 litri inainte de administrare. Vaccinul trebuie agitat bine
citeva minute inainte de fiecare etapa. Nu divizati flaconul pentru a vaccina mai mult de 1 adapost sau 1 sistem
de baut, deoarece acest lucru duce la erori de omogenizare. Administrati vaccinul in apa rece si proaspiti in
proportie de 1000 de doze la 1 litru de apa pentru 1000 de pui in vArstad de 1 zi, de exemplu 10 litri apa la 1000
pui in varsta de 10 zile.

Toate tuburile ar trebui golite de apa astfel incét in addpatori si fie numai apa cu vaccin. Ideal ar fi ca vaccinul
sd fie diluat intr-un volum de apa care sa fie consumat de cétre pasari in timp de 3 ore. Dacd aveti indoieli
consumul de apé, se va mésura cu 1 zi inainte de vaccinare.

Administrati vaccinul dizolvat pésarilor imediat dupa dilutie.

9. PRECAUTIU PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A se evita expunerea suspensiei vaccinale la lumina solara.
A se evita stresarea pasarilor in timpul vaccinarii.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se depozita si transporta la temperaturi de refrigerare (2°C — 8°C).

Ferit de lumina.

A nu se congela.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: a se utiliza in 4 ore.
A nu se utiliza dupd data de expirare inscrisa pe eticheta.

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.



12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale
A se utiliza numai la efective cq:,hivel de anticorpi maternali < 500 unitati ELISA.

Virsta optimé pentru vaccinate se poate determina dupa urmatoarea metoda:

Se determina prin ELISA* titrul de anticorpi impotriva bolii Gumboro la 20 pui de gaind de o zi.
Pentru fiecare rezulfat se calculeazi radacina patrata.

Se calculeazi ridicina patratd medie pentru toate datele (M).

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

J=1+M-22.36)

2,82

* Metodi valida pentru datele culese de Idexx FlockChek®: Anti-IBD testul kit.
Indiferent de metoda de calcul a zilei de vaccinare, nu vaccinati pasarile mai mici de 10 zile.
Utilizati cu griji Poulvac Bursa Plus deoarece virusul se poate rdspandi de la pasare la pasire, precum si la
efectivele vecine. Studii efectuate in laborator privind revenirea la virulentd au demonstrat ¢ nu existé nicio
crestere a virulentei dupd 5 pasaje la puii de g#ind. Oricum, este recomandat a se evita rdspéndirea, in special

la pésérile oudtoare.
Datorita patogenititii sale reziduale la nivelul bursei, vaccinul trebuie utilizat numai in cazul focarelor

infectate cu tulpini foarte virulente IBDV.

Scorul leziunilor induse de vaccinul cu tulpina V877 este de aproape 2,7 la nivelul bursei lui Fabricius, observate
28 zile dupi administrarea a maxim 50 doze pentru puii de 10 zile.

A fost studiata interactiunea cu vaccinarea impotriva bolii Newcastle. La pasarile vaccinate la vérsta de 10 zile
cu Poulvac Bursa Plus si vaccinate dupd 7 zile cu vaccinul viu impotriva bolii Newcastle, nu s-a constatat o
interferentd semnificativa in protectia impotriva bolii Newcastle cu virusul patogen. Cu toate acestea, s-a
observat statistic un rispuns serologic mai redus la virusul bolii Newcastle, la pasarile vaccinate cu Poulvac
Bursa Plus. O imunodepresie tranzitorie, ca o consecintd dupd vaccinarea cu Poulvac Bursa Plus nu poate fi
exclusa.

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar. Nu exista informatii disponibile referitoare la
siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii
acestui vaccin inainte sau dupi oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

A nu se utiliza la pasirile oudtoare sau de reproductie.

Precautii speciale ce trebuie luate de citre persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la animale
Spalati méinile si dezinfectati si instrumentele dupa vaccinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI RAMAS NEUTILIZAT 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 legale.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL




15.  ALTE INFORMATII

Numai pentru uz veterinar.
Tulpina vaccinalda V877 este clasificati ca o tulpini vaccinald IBDV Intermediar Plus.

Un stat membru poate, in conformitate cu legislatia sa nationald, sd interzicd importul, detinerea, vanzarea,
eliberarea i / sau utilizarea Poulvac Bursa [Plus], pe intregul sau parte din teritoriul sau, daci se stabileste ca
boala pentru care produsul este destinat a conferi imunitate este in mare masura, absenta in teritoriul in cauza.

CODUL VETERINAR ATC: QI01AD09

CATEGORIE LEGALA
A se elibera numai pe baza de prescriptie medical veterinara.

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.

NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

130155

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati reprezentantul
local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

Zoetis Romania SRL, Piata Montreal, nr. 10, Cladirea World Trade Center, Intrarea F, Etaj 1, sector 1,
Bucuresti, 011469, Romania, Tel: +4021 202 3083, Fax:+4021 202 3100
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