B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
BUR-706, liofilizat do sporzadzania zawiesiny dla kur
1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGQ ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL, JESLI JEST INNY
Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francja
Miejsce wytwarzania: Rue de I’ Aviation, 69800 Saint Priest, Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

BUR-706, liofilizat do sporzadzania zawiesiny dla kur

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) | INNYCH SUBSTANCJI

Kazda dawka szczepionki zawiera:
atenuowany wirus zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza ptakow, szczep S-706 nie mniej niz 4,0 log
10 CCIDsp 1 nie wigcej niz 5,3 log 10 CCIDsg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

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

Poczatek trwania odpornosci: 2 tygodnie po szczepieniu

Czas trwania odpornosci: do konca okresu wzrostu

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nie stwierdzono.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawdw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wtasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobrac ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kura

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) | SPOSOB PODANIA


http://www.urpl.gov.pl/

Szczepionke nalezy rozpusci¢ w czystej wodzie do picia, wolnej od zanieczyszczen srodkami
antyseptycznymi i dezynfekcyjnymi w proporcji 1 ml wody na 1 butelke zawierajgca 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 wymieszaé z 40-60 ml czystej wody do picia wolnej od
zanieczyszczen $rodkami antyseptycznymi i dezynfekcyjnymi, w zalezno$ci od typu uzywanego
kroplomierza.

Nastepnie 1 krople uzyskanego roztworu natozy¢ na gatke oczng kazdego ptaka i poczekaé 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¢ dziob pisklecia do poziomu
otworow nosowych tak, aby szczepionka dostata si¢ do przewodow nosowych.

e Szczepienie w stadzie:

- drogg 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. Objeto$¢ wody nalezy dostosowaé do
typu stosowanego rozpylacza. Tak przygotowany roztwor szczepionki nalezy rozpyla¢ nad piskletami
za pomocg rozpylacza ci$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 ciggu godziny. Szczepionke nalezy przygotowac bezposrednio
przed jej podaniem ptakom, ktdre przez co najmniej dwie godziny przed immunizacjg nie powinny
dostawa¢ wody do picia.

Program szczepienia

Program 1 sposob szczepienia powinien uwzglednia¢ panujaca na danym terenie sytuacj¢ epizootyczng

(zjadliwos¢ wystepujacego wirusa IBD, lokalne warunki sanitarne, heterogennos¢ przeciwciat

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

Biorgc pod uwage mozliwo$¢ szczepienia pisklat w 1-dniu Zycia — zastosowaé¢ mozna jeden z

nastepujacych programow szczepien:

e brojlery:

- wokolicach, w ktorych IBD wystgpuje endemicznie, w postaci podklinicznej - szczepionke Bur-
706 podawac okoto 14-tego dniu zycia

- w okolicach, w ktorych wystepuje ostra posta¢ choroby Gumboro - szczepionkg Bur-706 podawac
okoto 11 oraz 21 dnia zycia.

e przyszie nioski:
- wokolicach, w ktérych IBD wystepuje endemicznie, w postaci podklinicznej - szczepionke Bur-

706 podawac okoto 28 dna zycia
- w okolicach, w ktorych wystepuje ostra postaé¢ 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 inaktywowane;j
szczepionki przeciw chorobie Gumboro.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA



Przestrzegac zasad aseptyki.
Do przygotowania szczepionki uzywac naczyn czystych, wolnych od zanieczyszczen §rodkami
dezynfekcyjnymi.

10. OKRES KARENCJI

Zero dni

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWY WANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodéwce (2°C - 8°C). Chroni¢ przed $wiatlem. Nie zamrazac.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcja: 2 godziny.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:
Szczepic tylko zwierzeta zdrowe.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Przestrzegac zasad aseptyki.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Do przygotowania szczepionki uzywac naczyn czystych, wolnych od zanieczyszczen srodkami
dezynfekcyjnymi.

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

Nies$nos¢:
Nie stosowac u ptakéw w okresie niesnosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci 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.

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

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza
ochrong $rodowiska.



14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
01/2020
15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.

Dostepne opakowania:

Butelki ze szkta zawierajace 1000, 2500, 5000 dawek szczepionki, pakowane po 10 sztuk w pudetka
plastikowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

Dodatkowe informacje wystgpujace na ulotce:
Logo Boehringer Ingelheim
Kod cyfrowy materialu opakowaniowego



	Program szczepienia

