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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Poulvac Bursa Plus
Liofilizado para suspensdo na agua de bebida

2. COMPOSIGCAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancia(s) ativa(s):

Virus vivo da doenga de Gumboro, estirpe V877 10**-10** DIO!
!Dose infeciosa no ovo 50%

Excipientes:

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado para suspensdo na agua de bebida.
Aspeto: comprimidos acastanhados.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Galinhas, a partir dos 10 dias de idade.

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Para imunizacdo ativa de galinhas com titulos de anticorpos maternos < 500 unidades ELISA, para
reducdo da mortalidade e de lesGes da Bolsa de Fabricius causadas pela doenca de Gumboro.

O inicio da imunidade foi demonstrado, por prova virulenta, a partir dos 14 dias ap0s a vacinagdo. A
duracdo da imunidade €é 32 dias.

4.3  Contraindicacbes

N&o vacinar galinhas doentes.
N&o administrar a bandos infetados que apresentem sinais clinicos.

4.4 Adverténcias especiais
Administrar apenas a bandos com titulos de anticorpos maternos < 500 unidades ELISA. O dia 6timo
para a vacinacao é calculado de acordo com a formula de Kouwenhoven (ver sec¢do 4.5 - Precaucoes

especiais de utilizacdo).

Devido a sua patogenicidade residual para a Bolsa de Fabricius, a vacina deve ser apenas utilizada em
casos de surtos de uma estirpe muito virulenta de virus vivo da Doenga de Gumboro.

4.5 Precauc0es especiais de utilizacdo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
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O virus vacinal dissemina-se de ave para ave e pode também disseminar-se aos bandos vizinhos, por
isso deve ser utilizado com cuidado. Os estudos de reversao de viruléncia conduzidos em laboratério,
demonstraram que ndo ha aumento da viruléncia, apds 5 passagens em galinhas. No entanto, é
recomendavel evitar a disseminagdo, especialmente em poedeiras.

A idade 6tima para vacinagéo é calculada de acordo com o seguinte método:

Determinar as titulacdes ELISA™ de anticorpos contra a doenca de Gumboro em 20 galinhas com 1 dia
de idade.

Para cada resultado, calcular a raiz quadrada.

Calcular a média da raiz quadrada para todos os dados (M).

A idade para vacinacao (J) é calculada segundo a férmula:

J=1+(M-22,36)
2,82
“Método valido para os dados recolhidos com Idexx FlockChek®: kit de ensaio Anti-IBD.

Seja qual for o resultado obtido para o dia da vacinagéo, ndo vacinar galinhas com menos de 10 dias
de idade.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento
veterinario aos animais

Lavar e desinfetar as méos e 0 equipamento apos a vacinagao.
Outras precaucoes

Nenhumas.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

A administracdo de uma dose Unica a aves com 10 dias de idade causa deplecédo dos linfdcitos na
Bolsa de Fabricius (em 75-100% dos foliculos). A re-populacéo linfocitaria observa-se 21 dias apés a
vacinacao. 28 dias ap6s a vacinagdo, a deplecao ainda se mantém (25-75% dos foliculos). Como
consequéncia, a vacinagdo com este medicamento veterinario pode induzir imunossupressao.

4.7  Utilizacdo durante a gestacdo, a lactagdo e a postura de ovos
Né&o utilizar em galinhas poedeiras e reprodutoras.
4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagdo

Foi estudada a interacdo deste medicamento veterindrio com a vacinacao contra a doenca de
Newcastle. Nao houve interferéncia significativa na protecdo contra o virus da doenca de Newcastle
da prova virulenta, em aves com 10 dias de idade vacinadas com esta vacina e 7 dias mais tarde
vacinadas com a vacina viva para a doenca de Newcastle. No entanto, observou-se, estatisticamente,
uma resposta seroldgica mais baixa ao virus da doenca de Newcastle em aves vacinadas com a vacina
Pulvac Bursa Plus. Consequentemente, ndao se pode excluir que ocorra imunossupressao transitoria
apos a vacinagdo com esta vacina.

Néo existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apds a
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administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso e tendo
em consideracdo a especificidade da situagéo.

4.9 Posologia e via de administracéo
Administracdo de uma dose por ave a partir dos 10 dias de idade, na agua de bebida.

Garantir que todas as canalizagdes, tubagens, bebedouros, etc. estdo perfeitamente limpos e livres de
quaisquer vestigios de desinfetante, detergente, etc.

Permitir que a 4gua seja consumida de modo a que os niveis nos bebedouros sejam minimos antes da
aplicacdo da vacina. Se ainda houver agua, fazer a drenagem dessa &dgua antes de aplicar a vacina.
Aplicar a vacina durante 3 horas, garantindo que todas as aves bebem durante esse tempo. O
comportamento das aves relativamente a ingestao de bebida pode variar. Antes da vacinagdo, podera
ser necessario retirar a agua nalguns locais para garantir que todas as aves bebem durante o periodo de
vacinacao. O objetivo é que cada ave receba uma dose de vacina.

A &gua utilizada para a administracdo de uma vacina de virus vivo ndo deve ser clorada e deve conter
a menor quantidade de ides metalicos. Isto pode ser atingido se se permitir que a agua repouse durante
12 horas ou utilizando 4gua desmineralizada. Quando néo for possivel aumentar a estabilidade do
virus, recomenda-se a adicdo de leite em pé (leite em p6 magro desnatado, <1% gordura, 2-4 g/l) ou
de leite desnatado (1 litro por 40 litros de &gua).

Abrir debaixo de 4gua a ampola que contém a vacina e dissolver vigorosamente. Uma vez que a
vacina concentrada € ligeiramente viscosa, deve ter-se especial cuidado a esvaziar completamente a
ampola e a tampa através da passagem com agua. Antes da aplicacdo, dissolver e agitar bem num
contentor de 1 litro, antes de misturar com mais agua noutro contentor de 10 litros. Em cada um destas
etapas a vacina deve ser vigorosamente agitada durante alguns minutos. Nao dividir os frascos de
grande capacidade para vacinar mais do que um pavilhdo ou um sistema de bebida, uma vez que isto
pode originar erros na mistura. Adicionar a vacina diluida a 4gua recente e fria numa proporc¢éo de
1000 doses de vacina para 1 litro de 4gua por dia de idade para 1000 aves; por exemplo, 10 litros
seriam necessarios para 1000 aves com 10 dias de idade.

Todas as tubagens devem estar completamente vazias, para que os bebedouros contenham apenas a
agua com vacina. Idealmente, a vacina deve ser administrada no volume de 4gua consumido durante 3
horas. Em caso de davida, medir a ingestdo de dgua no dia anterior a administracao da vacina.
Administrar a vacina dissolvida imediatamente apés a diluicao.

Evitar a exposi¢do da suspensao a luz solar.

Evitar o stresse das aves durante a vacinacao.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Apds a administracdo de uma dose 10 vezes superior a dose recomendada, ndo se observaram outras
reacOes adversas para além das mencionadas na seccao 4.6. “Reagdes adversas”.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS
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Para estimular a imunidade ativa contra o virus da Bursite infeciosa (doenga de Gumboro).
A estirpe V877 da vacina classifica-se como estirpe vacinal IBDV Plus intermédia.

A estirpe V877 da vacina induz um indice de lesdo da Bolsa de Fabricius de cerca de 2,7, observado
28 dias ap6s a administracdo de 50 doses maximas em aves com 10 dias de idade.

Caddigo ATCvet: QI0LADO09

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Sucrose

Di-hidrogenofosfato de sddio

Fosfato di-potassico

Soro de albumina bovina fragéo V

6.2 Incompatibilidades

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 21 meses.
Prazo de validade apds reconstituicdo de acordo com as instrucdes: 4 horas.

6.4 PrecaucOes especiais de conservacao

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).

Proteger da luz.

Né&o congelar.

6.5 Natureza e composicédo do acondicionamento primario

Frasco: vidro Tipo | (Ph. Eur.)

Fecho: tampa com rolha de borracha Tipo | (Ph. Eur.) selada por capsula de aluminio.

Dimensoes das embalagens: 1 x 1000, 1 x 2000, 1 x 5000, 10 x 1000, 10 x 2000, 10 x 5000 doses.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Elimine os desperdicios por ebulicdo, incineracdo ou imersao num desinfetante adequado autorizado
pelas autoridades competentes.
7. TITULAR DA AUTORIZA(;AO DE INTRODUQAO NO MERCADO
Laboratérios Pfizer, Lda
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Lagoas Park — Edificio 10
2740-271 Porto Salvo
8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

835/10 RIVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Maio 2013

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Julho 2013

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

A importacdo, a venda, o fornecimento e/ou a utilizacdo de Poulvac Bursa Plus é ou pode ser proibida
em determinados Estados-Membros, na totalidade ou em parte do seu territorio, em conformidade com
a politica nacional de saude animal. Qualquer pessoa que pretenda importar, vender, fornecer e/ou

utilizar Poulvac Bursa Plus devera consultar previamente a respetiva autoridade competente do
Estado-Membro no que se refere as politicas de vacina¢do em vigor.

Direcdo-Geral de Alimentagdo e Veterindria - DSMDS
Ultima reviséo do texto em Julho de 2013
Pagina 6 de 20



GOVERNO DE MINISTERIO DA AGRICULTURA, d V
PORTUGAL | foooroenamento o teesionio a

Diregao Geral
de Alimentacao
e Veterinaria

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO

Diregcdo-Geral de Alimentagdo e Veterindria - DSMDS
Ultima reviséo do texto em Julho de 2013
Pagina 7 de 20



MINISTERIO DA AGRICULTURA,
DO MAR, DO AMBIENTE
E DO ORDENAMENTO DO TERRITORIO

Diregao Geral
de Alimentacao
e Veterinaria

GOVERNO DE
? PORTUGAL

A. ROTULAGEM

Diregcdo-Geral de Alimentagdo e Veterindria - DSMDS
Ultima reviséo do texto em Julho de 2013
Pagina 8 de 20



MINISTERIO DA AGRICULTURA,
DO MAR, DO AMBIENTE
E DO ORDENAMENTO DO TERRITORIO

3 GOVERNO DE
% FPORTUGAL

e Veterinaria

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

1 x 1000 doses, 10 x 1000 doses

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Poulvac Bursa Plus
Liofilizado para suspensdo na agua de bebida

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Virus vivo da doenca de Gumboro, estirpe V877 10%%-10** DIO*
!Dose infeciosa no ovo 50%

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado para suspensdo na agua de bebida.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 x 1000 doses
10 x 1000 doses

| 5. ESPECIES-ALVO

Galinhas, a partir dos 10 dias de idade.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administracéo por via oral na 4gua de bebida.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias.

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
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Prazo de validade apés reconstituicdo de acordo com as instrucdes: 4 horas.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C). Proteger da luz. Nao congelar.

12. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: leia o folheto informativo.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Exclusivamente para uso veterinario - Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

‘ 14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO

Laboratérios Pfizer, Lda Lagoas Park — Edificio 10, 2740-271 Porto Salvo

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

835/10 RIVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

1 x 2000 doses, 10 x 2000 doses

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Poulvac Bursa Plus
Liofilizado para suspensdo na agua de bebida

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Virus vivo da doenca de Gumboro, estirpe V877 10%%-10** DIO*
'Dose infeciosa no ovo 50%

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado para suspensdo na agua de bebida.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 x 2000 doses
10 x 2000 doses

| 5. ESPECIES-ALVO

Galinhas, a partir dos 10 dias de idade.

| 6. INDICAGCAO (INDICAGOES)

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administracao por via oral na 4gua de bebida.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias.

| 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Prazo de validade apds reconstituicdo de acordo com as instrucdes: 4 horas.
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11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO ‘

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C). Proteger da luz. Nao congelar.

12. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: leia o folheto informativo.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Exclusivamente para uso veterinario - Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

‘ 14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

Laboratérios Pfizer, Lda. Lagoas Park — Edificio 10, 2740-271 Porto Salvo

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

835/10 RIVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote {namero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

1 x 5000 doses, 10 x 5000 doses

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Poulvac Bursa Plus
Liofilizado para suspensdo na agua de bebida

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Virus vivo da doenca de Gumboro, estirpe V877 10%%-10** DIO*
'Dose infeciosa no ovo 50%

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado para suspensdo na agua de bebida.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 x 5000 doses
10 x 5000 doses

| 5. ESPECIES-ALVO

Galinhas, a partir dos 10 dias de idade.

| 6. INDICAGCAO (INDICAGOES)

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administracao por via oral na 4gua de bebida.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias.

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Prazo de validade apds reconstitui¢cdo de acordo com as instrucdes: 4 horas.

Direcdo-Geral de Alimentagdo e Veterindria - DSMDS
Ultima revisGo do texto em Julho de 2013
Pagina 13 de 20



3 GOVERNO DE
% FPORTUGAL

MINISTERIO DA AGRICULTURA,
DO MAR, DO AMBIENTE ~
E DO ORDENAMENTO DO TERRITORIO
i eral

e Veterinaria

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C). Proteger da luz. Nao congelar.

12. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: leia o folheto informativo.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Exclusivamente para uso veterinario — Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

‘ 14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

Laboratérios Pfizer, Lda. Lagoas Park — Edificio 10, 2740-271 Porto Salvo

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO ’

835/10 RIVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}

Direcdo-Geral de Alimentagdo e Veterindria - DSMDS
Ultima revisGo do texto em Julho de 2013
Pagina 14 de 20



MINISTERIO DA AGRICULTURA,
DO MAR, DO AMBIENTE ~
E DO ORDENAMENTO DO TERRITORIO

3 GOVERNO DE
% FPORTUGAL

e Veterinaria

INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCOS DE VIDRO - 1000, 2000 e 5000 doses

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Poulvac Bursa Plus

| 2. COMPOSIGCAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

IBDV vivo, estirpe V877 10%%-10** DIO" por dose

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

1000 doses
2000 doses
5000 doses

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via oral na 4gua de bebida.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga: Zero dias.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote {namero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}
Prazo de validade apds reconstituicdo de acordo com as instrucdes: 4 horas.

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.
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FOLHETO INFORMATIVO
Poulvac Bursa Plus
Liofilizado para suspensao na agua de bebida

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Laboratorios Pfizer, Lda.

Lagoas Park- Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

Responsavel pela libertacdo de lote e fabrico:
Pfizer Global Manufacturing Weesp

C.J. van Houtenlaan 36

1381 CP Weesp

Paises Baixos

Ou

Pfizer Olot S.L.U.

Ctra. Camprodon s/n “La Riba”
17813 Vall de Bianya

Gerona

Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Poulvac Bursa Plus
Liofilizado para suspensdo na agua de bebida

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Virus vivo da doenca de Gumboro, estirpe V877 10%2-10** DI1O!

'Dose infeciosa no ovo 50%

Aspeto: comprimidos acastanhados

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Para imunizacdo ativa de galinhas com titulos de anticorpos maternos < 500 unidades ELISA, para
reducdo da mortalidade e de lesdes da Bolsa de Fabricius causadas pela doenca de Gumboro.

O inicio da imunidade foi demonstrado por prova virulenta a partir dos 14 dias ap6s a vacinagdo. A
duracdo da imunidade ¢é 32 dias.

5. CONTRAINDICACOES
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N&o vacinar galinhas doentes.
Na&o administrar a bandos infetados que apresentem sinais clinicos.
Né&o utilizar em galinhas poedeiras e reprodutoras.

6. REAGOES ADVERSAS

A administragcdo de uma dose Unica a aves com 10 dias de idade causa deplecdo dos linfécitos na
Bolsa de Fabricius (em 75-100% dos foliculos). A re-populacéo linfocitaria observa-se 21 dias apds a
vacinacao. 28 dias ap6s a vacinagdo, a deplecdo ainda se mantém (25-75% dos foliculos). Como
consequéncia, a vacinagdo com este medicamento veterinario pode induzir imunossupressao.

Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Galinhas, a partir dos 10 dias de idade.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Administracdo de uma dose por ave a partir dos 10 dias de idade, na agua de bebida.

Garantir que todas as canalizagdes, tubagens, bebedouros, etc. estdo perfeitamente limpos e livres de
quaisquer vestigios de desinfetante, detergente, etc.

Permitir que a 4gua seja consumida de modo a que os niveis nos bebedouros sejam minimos antes da
aplicacdo da vacina. Se ainda houver agua, fazer a drenagem dessa dgua antes de aplicar a vacina.
Aplicar a vacina durante 3 horas, garantindo que todas as aves bebem durante esse tempo. O
comportamento das aves relativamente a ingestdo de bebida pode variar. Antes da vacinagdo, podera
ser necessario retirar a agua nalguns locais para garantir que todas as aves bebem durante o periodo de
vacinacao. O objetivo é que cada ave receba uma dose de vacina.

A &gua utilizada para a administracéo de uma vacina de virus vivo ndo deve ser clorada e deve conter
a menor quantidade de ides metalicos. Isto pode ser atingido se se permitir que a agua repouse durante
12 horas ou utilizando 4gua desmineralizada. Quando ndo for possivel aumentar a estabilidade do
virus, recomenda-se a adicdo de leite em pd (leite em p6 magro desnatado, <1% gordura, 2-4 g/l) ou
de leite desnatado (1 litro por 40 litros de &gua).

Abrir debaixo de 4gua a ampola que contém a vacina e dissolver vigorosamente. Uma vez que a
vacina concentrada € ligeiramente viscosa, deve-se ter especial cuidado a esvaziar completamente a
ampola e a tampa através da passagem com agua. Antes da aplicacdo, dissolver e agitar bem num
contentor de 1 litro, antes de misturar com mais agua noutro contentor de 10 litros. Em cada uma
destas etapas, a vacina deve ser vigorosamente agitada durante alguns minutos. N&o dividir os frascos
de grande capacidade para vacinar mais do que um pavilhdo ou um sistema de bebida de 4gua, uma
vez que isto pode originar erros na mistura. Adicionar a vacina diluida a agua recente e fria numa
proporcao de 1000 doses de vacina para 1 litro de agua por dia de idade para 1000 aves; por exemplo,
10 litros seriam necessarios para 1000 aves com 10 dias de idade.

Todas as tubagens devem estar completamente vazias, para que os bebedouros contenham apenas a
agua com vacina. Idealmente, a vacina deve ser administrada no volume de agua consumido durante 3
horas. Em caso de ddvida, medir a ingestdo de 4gua no dia anterior a administracdo da vacina.

Administrar a vacina dissolvida imediatamente apés a diluicdo.
Direcdo-Geral de Alimentagdo e Veterindria - DSMDS
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9. INSTRUGCOES COM VISTA A UMA UTILIZAGAO CORRETA

Evitar a exposi¢do da suspenséo a luz solar.
Evitar o stresse das aves durante a vacinacao.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).

Proteger da luz.

Né&o congelar.

Prazo de validade apds reconstituicdo de acordo com as instrucdes: 4 horas.

Na&o administrar depois do prazo de validade indicado no rétulo.
Manter fora do alcance e da vista das criancas.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
Administrar apenas a bandos com titulos de anticorpos maternos < 500 unidades ELISA.

A idade 6tima para vacinacéo é calculada de acordo com o seguinte método:

Determinar as titulacdes ELISA" de anticorpos contra a doenca de Gumboro em 20 galinhas com 1 dia
de idade.

Para cada resultado, calcular a raiz quadrada.

Calcular a média da raiz quadrada para todos os dados (M).

A idade para vacinacao (J) é calculada segundo a férmula:

J=1+(M-2236)
2,82

“Método valido para os dados recolhidos com Idexx FlockChek®: kit de ensaio Anti-IBD

Seja qual for o resultado obtido para o dia da vacinagéo, ndo vacinar galinhas com menos de 10 dias
de idade.

O virus vacinal dissemina-se de ave para ave e pode também disseminar-se aos bandos vizinhos, por
isso deve ser utilizado com cuidado. Os estudos de reversédo de viruléncia conduzidos em laboratério,
demonstraram que ndao ha aumento da viruléncia, apds 5 passagens em galinhas. No entanto, é
recomendavel evitar a disseminacgdo, especialmente em poedeiras.

Devido a sua patogenicidade residual para a Bolsa de Fabricius, a vacina deve ser apenas utilizada
apenas em casos de surtos de uma estirpe muito virulenta de virus vivo da Doenca de Gumboro.

A estirpe V877 da vacina induz um indice de lesdo da Bolsa de Fabricius de cerca de 2,7, observado
28 dias apos a administracdo de 50 doses maximas em aves com 10 dias de idade.

Foi estudada a interacdo deste medicamento veterindrio com a vacinacgao contra a doenca de
Newcastle. Nao houve interferéncia significativa na protecdo contra o virus da doenca de Newcastle
da prova virulenta , em aves com 10 dias de idade vacinadas com esta vacina e 7 dias mais tarde
vacinadas com a vacina viva para a doenca de Newcastle. No entanto, observou-se, estatisticamente,
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uma resposta seroldgica mais baixa ao virus da doenca de Newcastle, em aves
vacinadas com a vacina Pulvac Bursa Plus.

N&o misturar com outro medicamento veterinario.

N4o existe informag&o disponivel sobre a seguranga e a eficicia desta <vacina> <medicamento
veterinario imunoldgico > quando utilizada com qualquer outro medicamento veterinario. A deciséo
da administracdo desta vacina antes ou apds a administracdo de outro medicamento veterinario , deve
ser tomada caso-a caso e tendo em consideracao a especificidade da situagéo.

Né&o utilizar em galinhas poedeiras e reprodutoras.

Precaucdes especiais gue devem ser tomadas pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais
Lavar e desinfetar as méos e o0 equipamento apos a vacinagéo.

13. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Elimine os desperdicios por ebuli¢do, incineracdo ou imersao num desinfetante adequado autorizado
pelas autoridades competentes.

14. DATA DA ULTIMA APROVAGCAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Julho 2013
15. OUTRAS INFORMAGCOES

Exclusivamente para uso veterinario
Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria Codigo ATCvet: QI01LAD09
A estirpe V877 da vacina classifica-se como estirpe vacinal IBDV Plus intermédia.

A importacdo, a venda, o fornecimento e/ou a utilizacdo de Poulvac Bursa Plus é ou pode ser proibida
em determinados Estados-Membros, na totalidade ou em parte do seu territério, em conformidade com
a politica nacional de saude animal. Qualquer pessoa que pretenda importar, vender, fornecer e/ou
utilizar Poulvac Bursa Plus devera consultar previamente a respetiva autoridade competente do
Estado-Membro no que se refere as politicas de vacina¢do em vigor.

Cddigo ATCvet: QI0LAD09
APRESENTACOES

1 x 1000 doses
1 x 2000 doses
1 x 5000 doses
10 x 1000 doses
10 x 2000 doses
10 x 5000 doses

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

AIM: 835/10 RIVPT
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