SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Poulvac IB Primer, lyofilizat pro pfipravu suspenze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 davka obsahuje:

Lécivé latky:

Virus bronchitidis infectiosae avium (H 120) 1030 EIDso— 10°* EIDso
Virus bronchitidis infectiosae avium (D 274) 1030 EIDso— 10%* EIDso
Pomocné latky:

Mannitolum, inositolum, peptonum, gelatina

Kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Lyofilizat pro piipravu suspenze (pro aplikaci do pitné vody nebo sprejem).
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat

Pripravek Poulvac IB Primer je ur¢en k vakcinaci kufat od prvého dne stafi, kratce po vylihnuti,
proti infek¢ni bronchitidé driibeze.

4.3  Kontraindikace

Nejsou.

4.4  Zvlastni upozornéni <pro kazdy cilovy druh>
Nejsou.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat
Pted vakcinaci, v jejim pribéhu a po ni je nutno zamezit stresim kufat.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni léCivy pripravek zviiratiim
Pti aplikaci vakciny sprejovou metodou pouzivat ochranné bryle a masku.

Po préci si umyjte a vydezinfikujte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Nejsou znamy.

4.7  PouZziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Ptipravek je urCen pro driibez.



4.8 Interakce s dal$imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpe€nosti a ucinnosti této vakciny, pokud je podavana zarovei s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém ptipravku musi byt provedeno na zékladé zvazeni jednotlivych ptipadd.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Vakcina se aplikuje driibezi v pitné vodé nebo pomoci sprejového zatizeni.

K natfedéni vakciny se pouziva chladna a Cista voda neobsahujici chloridové nebo kovové ionty.
Doporucuje se pridat do pitné vody susené mléko - 4 g na 1 litr vody.

Drtibez nechat pted vakcinaci 2 hodiny Ziznit.

Pri aplikaci vakciny do pitné vody se pocita na kute do stafi 14 dnti 15 ml, do 21 dnd 20 ml, do 28 dntl
30 ml, do stafi 42 dnti 40 ml vody.

Pri aplikaci vakciny ve spreji se po€itd na 1000 jednodennich kutat 0,17 — 0,25 litrd.

Imunizacni schéma:

Zakladni vakcinace: 1.den— 1. tyden

Revakcinace: podle infekéniho tlaku 2 — 4 aplikace vakciny do pitné vody nebo sprejem v intervalu 2
— 3 tydnt.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Bylo prokazano, ze i dvojnasobna davka je pro zdrava kurata neSkodna.

4.11 Ochranné lhuty

Bez ochrannych lhit.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Veterinaria imunopreparata
ATCvet kod: QI01ADO7

Pripravek Poulvac IB Primer je Ziva vakcina, kterd navozuje u kufat po aplikaci sprejem nebo do pitné
vody imunitni reakci proti infek¢ni bronchitidé dribeze.

Obsazenim volnych receptorti vakcina¢nimi kmeny viru dochazi k vyblokovani viriont v chovu
pritomného virulentniho kmene viru infek¢ni bronchitidé dritbeze a tim k vytlaceni infekce z hejna.
Aktivace obrannych mechanismii organismu (makrofagy, opsoniny, interleukiny, B a T lymfocyty,
specifické protilatky) vede k prohloubeni imunitni reakce a ochrané vakcinovanych kufat pred infekcei
virulentnim virem.

Vakcinu Poulvac IB Primer lyof. 1ze aplikovat kufatim jiz od prvého dne stari, kratce po vylihnuti.
Béhem 2-3 dnil dochazi k vytvotfeni ochrany kurat, postvakcinacni protilatky lze prokazat béhem 2-3
tydnti.

Ve véku kufat 14 — 20 tydnt je vhodna imunizace inaktivovanou vakcinou (nosnice).

Vzhledem k tomu, ze ptipravek obsahuje dva koronaviry dribeze (H 120 a D 274) ma ochrana kufat
§irsi spektrum.

Pfi vy$sim infekénim tlaku je nutno provést jednu az dvé a vice revakcinaci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Mannitolum
Inositolum
Peptonum
Gelatina



6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 18 mésic
Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu: 1 hodina

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a piepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lékovky vzduchotésné uzavieny pryzovou zatkou a opatfeny hlinikovou pertli.
Baleni: 10 x 2 500 davek, 10 x 5 000 davek

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Ceska republika, s.r.o., Namésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika
8.  REGISTRACNI CiSLO

97/685/92—C

9.  DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

23.8.1992, 03. 12. 1997, 03. 12. 2002, 15. 5. 2009

10. DATUM REVIZE TEXTU

Brezen 2020

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.



