CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

BUR-706, liofilizat do sporzadzania zawiesiny dla kur

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:

Kazda dawka szczepionki zawiera:

atenuowany wirus zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza ptakow, szczep S-706 nie mniej niz 4,0 log
10 CCIDsp i nie wigcej niz 5,3 log 10 CCIDs

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofillizat do sporzadzania zawiesiny

Bialawy jednorodny liofilizat.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat
Kura
4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegoélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodparnianie kur przeciw zakaznemu zapaleniu torby Fabrycjusza ptakdw (chorobie
Gumboro).

Poczatek trwania odpornosci: 2 tygodnie po szczepieniu

Czas trwania odpornosci: do konca okresu wzrostu

4.3 Przeciwwskazania

Brak

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Szczepi¢ tylko zdrowe ptaki.

4.5 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat
Przestrzega¢ zasad aseptyki.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0sdb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Do przygotowania szczepionki uzywac naczyn czystych, wolnych od zanieczyszczen srodkami

dezynfekcyjnymi.

Po przypadkowym podaniu nalezy niezwlocznie zwrocié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié¢
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$é i stopien nasilenia)

Nie stwierdzono.



4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoSci
Nie stosowac u ptakow w okresie niesnosci.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Szczepionke nalezy rozpusci¢ w czystej wodzie do picia, wolnej od zanieczyszczen srodkami
antyseptycznymi i dezynfekcyjnymi w proporcji 1 ml wody na 1 butelke zawierajagca 1000 dawek
szczepionki. Zuzy¢ natychmiast po rozpuszczeniu.

e Szczepienie indywidualne (od pierwszego dnia zycia):

- podanie do oka (przyktadowo podaje si¢ na 1000 dawek):

1 ml rozpuszczonej szczepionki wymiesza¢ z 40-60 ml czystej wody do picia wolnej od
zanieczyszczen $rodkami antyseptycznymi i dezynfekcyjnymi, w zaleznos$ci od typu uzywanego
kroplomierza.

Nastepnie 1 krople uzyskanego roztworu natozy¢ na gatke oczna kazdego ptaka i poczeka¢ az kropla
rozplynie si¢ po powierzchni oka.

- podanie donosowe — przez zanurzenie dzioba (przyktadowo podaje si¢ na 1000 dawek):

1 ml rozpuszczonej szczepionki wymiesza¢ w 250 ml czystej wody do picia wolnej od zanieczyszczen
srodkami antyseptycznymi i dezynfekcyjnymi, a nastepnie zanurzy¢ dzidb pisklecia do poziomu
otworéw nosowych tak, aby szczepionka dostata si¢ do przewodow nosowych.

e Szczepienie w stadzie:

- droga rozpylania (spray), (od 15 do 21 dnia zycia) (przyktadowo podaje si¢ na 1000 dawek):

1 ml rozpuszczonej szczepionki wymiesza¢ w: 500 ml czystej wody do picia, wolnej od
zanieczyszczen srodkami antyseptycznymi i dezynfekcyjnymi. Objetos¢ wody nalezy dostosowac do
typu stosowanego rozpylacza. Tak przygotowany roztwor szczepionki nalezy rozpyla¢ nad piskletami
za pomocg rozpylacza ci$nieniowego wytwarzajacego mikrokrople.

W celu zapewnienia rownomiernej dystrybucji szczepionki nalezy zadba¢ aby piskleta znalazty si¢ w
zwartej grupie podczas rozpylania i jeszcze przez 15 min. po zabiegu.

- wwodzie do picia (od 5 dnia zycia) (przyktadowo podaje sie na 1000 dawek):

1 ml rozpuszczonej szczepionki wymiesza¢ w 5 do 10 litrach czystej wody do picia wolnej od
zanieczyszczen $rodkami antyseptycznymi i dezynfekcyjnymi. Nalezy uzy¢ takiej ilosci wody, ktora
piskleta w danym wieku wypija w ciagu godziny. Szczepionke nalezy przygotowac bezposrednio
przed jej podaniem ptakom, ktore przez co najmniej dwie godziny przed immunizacjg nie powinny
dostawa¢ wody do picia.

Program szczepienia

Program i sposob szczepienia powinien uwzglednia¢ panujacg na danym terenie sytuacj¢ epizootyczng

(zjadliwos$¢ wystepujacego wirusa IBD, lokalne warunki sanitarne, heterogenno$¢ przeciwciat

matczynych u szczepionych pisklat) oraz przeznaczenie pisklat (brojlery, przyszte nioski).

Biorac pod uwagg mozliwos¢ szczepienia pisklat w 1-dniu Zycia — zastosowa¢ mozna jeden z

nastepujacych programOw szczepien:

e brojlery:

- w okolicach, w ktérych IBD wystepuje endemicznie, w postaci podklinicznej - szczepionke Bur-
706 podawa¢ okoto 14-tego dnia zycia,



- wokolicach, w ktorych wystepuje ostra posta¢ choroby Gumboro - szczepionke Bur-706 podawaé
okoto 11 oraz 21 dnia zycia.

e przyszle nioski:
- w okolicach, w ktorych IBD wystepuje endemicznie, w postaci podklinicznej - szczepionke Bur-

706 podawa¢ okoto 28 dnia zycia,
- w okolicach, w ktorych wystepuje ostra posta¢ choroby Gumboro - szczepionke Bur-706 podawaé
okoto 14 oraz 28 dnia zycia.
Niekiedy, w celu zapewnienia lepszej odpornosci pisklat, moze by¢ konieczne zastosowanie
szczepienia polegajacego na podaniu szczepionki Bur-706 w 1-ym dniu zycia oraz inaktywowanej
szczepionki przeciw chorobie Gumboro.

410  Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu hatychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Nie stwierdzono
4,11  Okres (-y) karencji

Zero dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: zywe szczepionki przeciwko chorobie Gumboro
Kod ATCvet: QI01AD09

Szczepionka indukuje czynna odpornos¢ przeciw zakaznemu zapaleniu torby Fabrycjusza ptakow
(chorobie Gumboro).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza

Hydrolizat albuminy mleka

Sodu glutaminian

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

Do rozpuszczenia liofilizatu uzywaé¢ wody i sprzetu wolnego od zanieczyszczen Srodkami
antyseptycznymi i dezynfekcyjnymi.

6.3 OKkres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywaé¢ w lodowce (2°C - 8°C). Chroni¢ przed $wiattem. Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego



Butelki ze szkta typu I lub II zawierajgce 1000, 2500 dawek szczepionki oraz butelki ze szkta typu I
zawierajgce 5000 dawek szczepionki, zamykane korkami z elastomeru kauczukowego butylowego lub
nitrylowego, pakowane po 10 sztuk w pudetka plastikowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania nieuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé¢ w sposob zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Francja

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

15/94

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
07.05.1994

Data przedluzenia pozwolenia:

09.11.1999

24.06.2004

21.06.2005

29.12.2008

18.09.2015

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

01/2020

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



	Program szczepienia

