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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Poulvac Bursine 2 suspensao para galinhas futuras poedeiras e futuras reprodutoras e frangos de
engorda.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Por dose de vacina reconstituida:

Substancia(s) ativa(s):

Virus vivo da doenca de Gumboro Infecciosa, estirpe Lukert = 10*3 DICT,/dose

DICTsy: Dose Infecciosa em Cultura de Tecidos 50%

Excipientes:
Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo apds reconstituicdo do componente liofilizado em agua.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Frangas (futuras poedeiras e futuras reprodutoras) e frangos de engorda.
4.2  Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Imunizag&o ativa de frangos e galinhas futuras poedeiras e reprodutoras a partir do 1° dia de vida para
prevenir a infec¢do causada pelo virus da doenga de Gumboro.

A imunidade estabelece-se em 48 horas ap0s a vacinagdo. A protecgdo terd uma duracdo minima de 49
dias.

4.3 Contraindicag0es

Né&o administrar a animais doentes.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Evitar o stress antes, durante e apds a vacinagdo. Vacinar apenas animais saudaveis.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Utilizar agua pura. Antes de fazer a suspensdo vacinal, é aconselhavel acrescentar a agua proteinas

protectoras do virus vacinal, sob a forma de leite em p6 desnatado (4 g por litro), ou uma quantidade
equivalente de leite magro.
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Precauctes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos
animais
Lavar e desinfetar as maos apés vacinacao.

Quando utilizado o0 método de nebulizagdo, deve ser utilizado equipamento de protecéo individual
constituido por 6culos e mascara de protecdo durante a administracdo do medicamento veterinario.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)
N&o se observou qualquer tipo de reacdes adversas ap0s vacinacao.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:
- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)
- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)
- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)
- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificacdes isoladas).

4.7 Utilizagdo durante a gestacéo, a lactacdo ou a postura de ovos
Né&o aplicével.
4.8 Interagcbes medicamentosas e outras formas de interacio

N&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficicia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apds a
administracdo de outro medicamento veterinario deve ser tomada caso a caso e tendo em consideracéo
a especificidade da situacao.

4.9 Posologia e via de administracéo
A vacina pode administrar-se mediante nebulizacdo ou através da 4gua de bebida.

O procedimento para administracdo através da agua de bebida é o seguinte:

- Privar as aves de 4gua durante umas horas antes da vacinacgao (excepto se a temperatura ambiente for

muito elevada), assegurando-se que o numero de bebedouros seja suficiente para permitir que a dgua

com a vacina seja consumida em 2-3 horas.

- Assegurar-se de que todas as tubagens, bebedouros, pipetas, etc., estdo completamente limpos, sem
residuos de desinfectantes, detergentes, etc.

- Adicionar leite em p6 desnatado & agua que vai ser utilizada como estabilizante, na razéo de 4 g por
cada litro de &gua.

- Dissolver a vacina na proporc¢ao de 1000 doses em 4 a 8 litros de agua, para cada 1000 animais com
1 a 4 semanas de idade.

- Reabrir a administracédo total de &gua, logo que a solugdo vacinal tenha sido completamente
consumida.

Se a administracdo for por nebulizacdo, deve utilizar-se gota espessa (> 50 pm de diametro). A
distancia do extremo do nebulizador & cabega da ave deve ser aproximadamente de 50 cm.

Devem ser observadas precaucfes assépticas onde aplicavel. A presenca de desinfetantes inativa a
vacina.
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Esquema vacinal:

- Frangos de engorda (broilers). A vacinacdo pode realizar-se a partir do primeiro dia de vida.
Recomendam-se até 2-3 revacinacdes dependendo do titulo de anticorpos maternos e do nivel de
virus-campo presente.

Frangas (futuras poedeiras e futuras reprodutoras): administrar 2 doses com um intervalo de 7-10 dias
entre as idades de 7 a 28 dias.

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

A inoculacdo de uma sobredosagem (10 vezes a dose vacinal) ndo provoca rea¢des adversas ou
indesejaveis.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Vacinas aviares viricas vivas contra a doenga de Gumboro.
Codigo ATCvet: QI01AD09

A vacina induz uma imunidade ativa contra a doenca de Gumboro.
A estirpe Lukert foi selecionada como estirpe vacinal devido as suas capacidades imunolégicas e
permite a utilizacdo da vacina em pintos do dia.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Pharmatone (peptona porcina) Bacto-peptona

Sucrose

N-Z Amina tipo YT

Sal sddico de Acido Glutdmico

6.2 Incompatibilidades principais

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 27 meses. Prazo de
validade ap6s dilui¢do ou reconstituicdo de acordo com as instrugdes: 2 horas.

6.4 Precaucbes especiais de conservacao

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).
Né&o congelar.
Proteger da luz.
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6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Recipiente: frascos de vidro borosilicato tipo I. Fecho: tampas de borracha com capsulas de aluminio.
Conteudo: Pastilha liofilizada, 1000, 2000, 5000 e 10000 doses.

Apresenta@ﬁes: 10 x 1000 doses, 10 x 2000 doses, 10 x 5000 doses, 10 x 10000 doses.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Portugal, Lda. Lagoas Park — Edificio 10 2740-271 Porto Salvo

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
419/91 DGV

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

18/10/1991 — 31/10/2009

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Fevereiro 2021

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Exclusivamente para uso veterinario. Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Poulvac Bursine 2 suspenséo para galinhas futuras poedeiras e futuras reprodutoras e frangos de
engorda.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Virus vivo da doenca de Gumboro Infecciosa, estirpe Lukert > 10*% DICTsy/dose
DICT50: Dose Infecciosa em Cultura de Tecidos 50%

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensao apds reconstituicdo do componente liofilizado em agua.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

10x1000 doses
10x2000 doses
10x5000 doses
10x10000 doses

| 5.  ESPECIES-ALVO

Frangas (futuras poedeiras e futuras reprodutoras) e frangos de engorda.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administrar por nebulizacdo ou na agua de bebida.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo(s) de segurancga: Zero dias.

Direcédo Geral de Alimentacéo e Veterinaria - DGAMV
Ultima aprovacéo dos textos: Fevereiro 2021
Pagina 8 de 16




*3 REPUBLICA
PORTUGUESA AGRICULTURA

Direcao Geral
de Alimentagéo
e Veterinaria

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Prazo de validade apds diluicdo ou reconstituicdo de acordo com as instrucdes: 2 horas.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

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

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13.  MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO DISSO

USO VETERINARIO - Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

Zoetis Portugal, Lda
Lagoas Park — Edificio 10
2740-271 Porto Salvo

16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AlIM n° 419/91
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| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {nimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCOS

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Poulvac Bursine 2 suspensao para galinhas futuras poedeiras e futuras reprodutoras e frangos de
engorda.

| 2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Virus vivo da doenga de Gumboro Infecciosa, estirpe Lukert = 10*® DICTs/dose

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

1000 ds
2000 ds
5000 ds
10000 ds

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Nebulizagéo ou &dgua de bebida.

‘ 5. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo(s) de seguranca: Zero dias.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote {namero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}
Prazo de validade apds diluigdo ou reconstituicdo de acordo com as instrugdes: 2 horas

| 8.  MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:
Poulvac Bursine 2 suspenséo para galinhas futuras poedeiras e futuras reprodutoras e frangos
de engorda.

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO 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:
Zoetis Portugal, Lda

Lagoas Park — Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodon, s/n°

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona 17813

ESPANHA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Poulvac Bursine 2 suspenséo para galinhas futuras poedeiras e futuras reprodutoras e frangos de
engorda.

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Por dose de vacina reconstituida:

Substancia(s) ativa(s):

Virus vivo da doenca de Gumboro Infecciosa, estirpe Lukert > 10*% DICTsy/dose

DICTsy: Dose Infecciosa em Cultura de Tecidos 50%

4, INDICACAO (INDICACOES)

Imunizag&o ativa de frangos e galinhas futuras poedeiras e reprodutoras a partir do 1° dia de vida para
prevenir a infec¢do causada pelo virus da doenga de Gumboro.

A imunidade estabelece-se em 48 horas ap0s a vacinagdo. A protecgdo terd uma duracdo minima de 49
dias.

3) CONTRAINDICACOES

Nao administrar a animais doentes.
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6. REACOES ADVERSAS
Né&o se observou qualquer tipo de reacdes adversas apos vacinacao.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:
- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)
- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)
- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)
- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificac@es isoladas)

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

Alternativamente, pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7. ESPECIES-ALVO

Frangas (futuras poedeiras e futuras reprodutoras) e frangos de engorda.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
A vacina pode administrar-se mediante nebulizacdo ou através da dgua de bebida.

O procedimento para administracdo através da agua de bebida é o seguinte:

- Privar as aves de 4gua durante umas horas antes da vacinacao (excepto se a temperatura ambiente for

muito elevada), assegurando-se que o numero de bebedouros seja suficiente para permitir que a dgua

com a vacina seja consumida em 2-3 horas.

- Assegurar-se de que todas as tubagens, bebedouros, pipetas, etc., estdo completamente limpos, sem
residuos de desinfectantes, detergentes, etc.

- Adicionar leite em p6 desnatado a agua que vai ser utilizada como estabilizante, na razdo de 4 g por
cada litro de &gua.

- Dissolver a vacina na proporcao de 1000 doses em 4 a 8 litros de agua, para cada 1000 animais com
1 a 4 semanas de idade.

- Reabrir a administracédo total de &gua, logo que a solugdo vacinal tenha sido completamente
consumida.

Se a administracdo for por nebulizacdo, deve utilizar-se gota espessa (> 50 pm de diametro). A
distancia do extremo do nebulizador a cabega da ave deve ser aproximadamente de 50 cm.

Devem ser observadas precaucfes assépticas (dependendo do método). A presenca de desinfectantes
inactiva a vacina.
Utilizar instrumentos de vacinagédo desinfectados.

Esquema vacinal:
- Frangos de engorda (broilers). A vacinacdo pode realizar-se a partir do primeiro dia de vida.
Recomendam-se até 2-3 revacinac¢des dependendo do titulo de anticorpos maternos e do nivel de
virus-campo presente.
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Frangas (futuras poedeiras e futuras reprodutoras): administrar 2 doses com um intervalo de 7-10 dias
entre as idades de 7 a 28 dias.

2 INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Devem ser observadas precaucgdes assepticas onde aplicavel. A presenca de desinfetantes inativa a
vacina.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo(s) de seguranca: Zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

Né&o congelar.

Proteger da luz.

Prazo de validade apds diluigdo ou reconstituicdo de acordo com as instrugdes: 2 horas.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Evitar o stress antes, durante e apds a vacinagdo. Vacinar apenas animais saudaveis.

Precaucdes especiais para a utilizagdo em animais

Utilizar agua pura. Antes de fazer a suspensdo vacinal, é aconselhavel acrescentar a agua proteinas
protectoras do virus vacinal, sob a forma de leite em pé desnatado (4 g por litro), ou uma quantidade
equivalente de leite magro.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais
Lavar e desinfetar as mdos ap0s vacinacao.

Quando utilizado o método de nebulizacédo, deve ser utilizado equipamento de protecao individual
constituido por 6culos e méascara de protecdo durante a administracdo do medicamento veterinario.

InteragGes medicamentosas e outras formas de interacdo

N&o existe informacdo disponivel sobre a seguranga e a eficicia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apds a
administracdo de outro medicamento veterinério deve ser tomada caso a caso e tendo em consideragdo
a especificidade da situacao.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)
A inoculagéo de uma sobredosagem (10 vezes a dose vacinal) ndo provoca reac¢des adversas ou
indesejaveis.

Incompatibilidades principais
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.
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13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos nacionais.
14, DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Fevereiro 2021.

15. OUTRAS INFORMACOES
Codigo ATCvet: QI01AD09

A vacina induz uma imunidade ativa contra a doenca de Gumboro.

A estirpe Lukert foi selecionada como estirpe vacinal devido as suas capacidades imunoldgicas e
permite a utilizagdo da vacina em pintos do dia.

Apresentagdes: 10 x 1000 doses, 10 x 2000 doses, 10 x 5000 doses, 10 x 10000 doses.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

N° da AIM: 419/91

USO VETERINARIO. Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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