SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Poulvac IB Primer
Lyofilizat na pripravu suspenzie na podanie v spreji, oénymi kvapkami alebo v pitnej vode pre
kurcata.
2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna davka obsahuje:

U¢inné latky:
Zivy atenuovany virus infekénej bronchitidy hydiny, kmen H120: 103 — 10°4EIDso
Zivy atenuovany virus infekénej bronchitidy hydiny, klon kmefia D274: 103 — 10°4EIDso

I?omocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat na pripravu suspenzie na podanie v spreji, ocnymi kvapkami alebo v pitnej vode.
Lyofilizat sivobielej az krémovej farby.

Po rekonstitucii priehladnd az biela nepriehl’'adné suspenzia (v zavislosti od objemu pouzitej vody).
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Kurcata.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Na aktivnu imunizéaciu kurciat proti kmeniom sérotypu Massachusetts a kmefiom podobnym D274
virusu infekénej bronchitidy hydiny (IBV).

Néastup imunity: 27 dni po vakcinacii
Trvanie imunity: 16 tyzdnov

4.3 Kontraindikacie
Nie su.
4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.



4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Vakcina¢ny kmen sa moze rozsirit’ na nevakcinované kurcata. Studie bezpecnosti a reverzie virulencie
preukazali, ze vakcina¢ny kmei je pre kurcata bezpecny. Odporuca sa vakcinovat’ vSetky vtaky v
chove sucasne.

Osobitné bezpec¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

Pri manipulécii s veterindrnym liekom pouzivat’ osobné ochranné pomocky skladajtice sa z
ochrannych okuliarov a prachovych masiek alebo prilby s filtraciou cirkulacie vzduchu, najmé pocas
vakcindcie metddou sprejovania.

Persondl, ktory sa podiel’a na oSetrovani vakcinovanych kurciat, by mal dodrziavat’ vSeobecné
hygienické zdsady (vymena odevu, nosenie rukavic, Cistenie a dezinfekcia obuvi).

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch mozno pozorovat’ miernu reakciu na vakcinacii vo forme
prechodnych miernych respiraénych symptomov.

Frekvencia vyskytu neziaducich t¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

— vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liecenych zvierat)

— Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

— mene;j Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

— zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

— vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Bezpecnost’ veterinarneho lieku bola potvrdend pri podavani pocas znasky.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Nie st dostupné informacie o bezpe¢nosti a u¢innosti tejto vakciny, ak je pouzitd s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt’
preto vykonané na zdklade zvaZenia jednotlivych pripadov.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Vakcina¢na schéma:

Brojlery: vakcinacia od prvého diia Zivota.

Budtce nosnice alebo plemenné jedince: vakcindcia od prvého diia zivota alebo pocas 3. az 4. tyzdia
zivota pre okamzitti ochranu mladych kurciat a pripravu na néasledné vakcinacie inaktivovanou
vakcinou.

Nosnice alebo plemenné jedince: vakcinécia od zaciatku znasky.

Jedna davka vakciny na jedného vtdka podané formou spreja, onych kvapiek alebo v pitnej vode.
Mnozstvo pouzitej vody zavisi od sposobu podania:

Podanie sprejom: Zriedit’ a podat’ rekonstituovant vakcinu v pomere jednej davky rekonstituovane;j
vakciny na jedného vtaka podl'a pokynov k vaSmu konkrétnemu zariadeniu na vakcinacii hrubym
sprejom. Odporacany objem na jednu davku je 0,1 az 0,5 ml.

Pouzité sprejovacie zariadenie musi byt nastavené na velkost’ priemeru kvapky 0,12 az 0,15 mm.
Vzdialenost” hlavy spreja a vtaka by mala byt priblizne 50 cm.
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Pocas doby rozprasovania a po dobu asi 20 — 30 minut potom by sa mala ventilacia vypnut alebo
znizit. Odporuca sa stlmit’ zdroje svetla, aby sa zabranilo nervozite zvierat.

Podanie vo forme o¢nych kvapiek: 50 ml na 1 000 vtakov.
Jedna kvapka (0,05 ml) roztoku vakciny sa podava do jedného oka. Pri tom musi byt hlava zvierata
fixovana tak, aby kvapka nevytiekla. 1000 ddvok vakciny sa rozpusti v 50 ml vody.

Podanie v pitnej vode: V zavislosti od veku vtakov: MnoZstvo vody v litroch na 1 000 kurciat by sa
malo nastavit’ podl'a veku kur¢iat v diioch (maximalne 40 litrov).

Voda s vysokym obsahom chléru alebo kovovych iénov by sa nemala pouzivat’ a privodné potrubia,
hadicky atd’. by mali byt’ dokladne ocistené a bez stop dezinfekénych prostriedkov a detergentov. Do
vody sa odporuca pridat’ ochranné proteiny vo forme odtu¢neného suseného mlieka (2 g na liter vody)
alebo odtu¢neného mlieka (1 liter na 50 litrov vody).

Vtakom treba zamedzit’ pristup k vode priblizne 2 hodiny pred vakcindciou. Na vakcinacii pouzit
tol’ko litrov vody na 1000 vtakov, kol’ko je vek vtakov v ditoch, maximalne vsak 40 litrov, ako je
uvedené vysSie.

Pripravit’ mnoZzstvo vakciny, ktoré sa pouZzije do 2 hodin. Odstranit’ tesniaci uzaver a zatku z liekovky
s vakcinou a rekonstituovat’ vakcinu v prisluSnom mnozstve vody a starostlivo premiesat’. Dbat na to,
aby sa ampulka uplne vyprazdnila, a nariedenou vakcinu ihned’ podat’.

Zaistit', aby vtaky nemali pristup k neoSetrenej vode, kym neskonzumuju osetrent1 vodu.

Jeden den pred a po vakcinacii by sa kur¢atdm nemali aplikovat’ Ziadne lieky ani dezinfekéné
prostriedky.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidot4), ak si potrebné

Podanie 10-nasobku odporucanej davky nevedie k priznakom odlisSnym od tych, ktoré st uvedené v
Casti 4.6.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

0 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Vakcina poskytuje aktivnu imunizaciu proti virusu infekcnej bronchitidy hydiny (IBV) Massachusetts
a D274 podobnych kmeiiov.

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologiké pre vtaky, ziva virusova vakcina pre domacu hydinu, virus
infek¢nej bronchitidy hydiny (IBV).

ATC-vet kod: QI01ADO7

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

D-manitol

Zelatina
Myo-Inozitol



NZ Case Plus

6.2 Zavaziné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym lickom.
6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporugenom obale: 18 mesiacov
Cas pouzitel'nosti po rekonstiticii podl'a navodu: 2 hodiny

6.4. Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).

Chranit’ pred svetlom.

Chranit’ pred mrazom.

6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Vakcina sa dodava v sklenenych liekovkach typu I, ktoré spinajii poziadavky Ph. Eur.
Vakcina sa dodava v Skatuliach s desiatimi 6 ml injekénymi liekovkami s 1 000, 2 500 alebo
5000 davkami.

Liekovky su uzavreté zatkou z butylovej gumy a hlinikovym uzéverom.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.o., ndmeésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

8. REGISTRACNE CISLO(A)

97/023/MR/21-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

10 DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA



A. OZNACENIE OBALU

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA SKATULCA
10 x 1000 / 2500 / 5000 davok

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Poulvac IB Primer
Lyofilizat na pripravu suspenzie na podanie v spreji, ocnymi kvapkami alebo v pitnej vode pre
kurcata.

2.  UCINNE LATKY

Udinné latky:
Zivy atenuovany virus infek&nej bronchitidy hydiny, kmefi H120: 1030 — 10°4 EIDso/davku
Zivy atenuovany virus infekénej bronchitidy hydiny, klon kmena D274:  10*° — 1054 EIDso/davku

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat na pripravu suspenzie.

4. VEDKOST BALENIA

10 x 1000 davok
10 x 2500 davok
10 x 5000 davok

5. CIECOVE DRUHY

Kurcata.

| 6.  INDIKACIA(-IE)

‘ 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA(-E) LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota(-y): 0 dni.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE(-A), AK JE POTREBNE
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Pred pouzitim si precitajte pisomnil informaciu pre pouzivatel'ov.

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po rekonstitacii pouzite do 2 hodin.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovéavat’ a prepravovat’ chladené.
Chranit’ pred svetlom.
Chranit’ pred mrazom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.o0., ndmésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

| 16. REGISTRACNE CiSLO(A)

97/023/MR/21-S

| 17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Sarza



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

Sklenené liekovky
1000 /2500 / 5000 davok

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Poulvac IB Primer
Lyofilizat na pripravu suspenzie na podanie v spreji, ocnymi kvapkami alebo v pitnej vode pre
kurcata.

2.  MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Zivy atenuovany IBV ( virus infekénej bronchitidy hydiny), kmeint H120: 1030 — 1034
EIDso/déVku
Zivy atenuovany IBV (virus infekénej bronchitidy hydiny), klon kmetia D274: 103° — 1054
EIDso/déVku

3.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

1000 davok
2500 davok
5000 davok

4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNA(-E) LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota(-y): 0 dni.

6. CISLO SARZE

Sarza

7.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV:
Poulvac IB Primer
Lyofilizat na pripravu suspenzie na podanie v spreji, o¢nymi kvapkami alebo v pitnej vode pre
kurcata.

1.  NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Zoetis Ceska republika, s.r.o.
namesti 14. fijna 642/17

150 00 Praha 5

Ceska republika

Vyrobea zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
C/Camprodon s/n “La Riba”

17813 Vall de Bianya

Girona

Spanielsko

2.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Poulvac IB Primer

Lyofilizat na pripravu suspenzie na podanie v spreji, oénymi kvapkami alebo v pitnej vode pre
kurcata.

3.  OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Jedna davka obsahuje:

U¢inné latky:
Zivy atenuovany virus infekénej bronchitidy hydiny, kmen H120: 103 — 10°4EIDso
Zivy atenuovany virus infekénej bronchitidy hydiny, klon kmetia D274: 103 — 10°4EIDso

Lyofilizat sivobielej az krémovej farby.
Po rekonstitacii priehl'adna az biela nepriehl'adna suspenzia (v zavislosti od objemu pouzitej vody).
4. INDIKACIA(-E)

Na aktivnu imunizéciu kurciat proti kmefiom sérotypu Massachusetts a kmetiom podobnym D274
virusu infekénej bronchitidy hydiny(IBV).

Nastup imunity: 27 dni po vakcinacii
Trvanie imunity: 16 tyzdnov



5. KONTRAINDIKACIE

Nie st.

6. NEZIADUCE UCINKY

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch mozno pozorovat’ miernu reakciu na vakcinacii vo forme
prechodnych miernych respiraénych symptomov.

Frekvencia vyskytu neziaducich t¢inkov sa definuje pouzitim nasledujaceho pravidla:

— vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liecenych zvierat)

— Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

— menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

— zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

— vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce Gcinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.
7.  CIELOVY DRUH

Kurcata.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Jedna davka vakciny na jedného vtdka podané formou spreja, onych kvapiek alebo v pitnej vode.
Mnozstvo pouzitej vody zavisi od sposobu podania:

Podanie sprejom: Zriedit’ a podat’ rekonstituovant vakcinu v pomere jednej davky rekonstituovane;j
vakciny na jedného vtaka podl'a pokynov k vaSmu konkrétnemu zariadeniu na vakcinacii hrubym
sprejom. Odporacany objem na jednu davku je 0,1 az 0,5 ml.

Pouzité sprejovacie zariadenie musi byt nastavené na velkost’ priemeru kvapky 0,12 az 0,15 mm.
Vzdialenost” hlavy spreja a vtaka by mala byt priblizne 50 cm.

Pocas doby rozprasovania a po dobu asi 20 — 30 minut potom by sa mala ventilacia vypnut alebo
znizit. Odporuca sa stlmit’ zdroje svetla, aby sa zabranilo nervozite zvierat.

Podanie vo forme o¢nych kvapiek: 50 ml na 1 000 vtakov.
Jedna kvapka (0,05 ml) roztoku vakciny sa podava do jedného oka. Pri tom musi byt hlava zvierata
fixovana tak, aby kvapka nevytiekla. 1000 ddvok vakciny sa rozpusti v 50 ml vody.

Podanie v pitnej vode: V zavislosti od veku vtakov: MnoZstvo vody v litroch na 1 000 kurciat by sa
malo nastavit’ podl'a veku kuréiat v diioch (maximalne 40 litrov).

Voda s vysokym obsahom chléru alebo kovovych iénov by sa nemala pouzivat’ a privodné potrubia,
hadicky atd’. by mali byt’ dokladne ocistené a bez stop dezinfekénych prostriedkov a detergentov. Do
vody sa odporuca pridat’ ochranné proteiny vo forme odtu¢neného susené¢ho mlieka (2 g na liter vody)
alebo odtu¢neného mlieka (1 liter na 50 litrov vody).

Vtakom treba zamedzit’ pristup k vode priblizne 2 hodiny pred vakcindciou. Na vakcindcii pouzi tol’ko
litrov vody na 1000 vtakov, kol’ko je vek vtakov v diloch, maximalne vSak 40 litrov, ako je uvedené
vyssie.



Pripravit mnozstvo vakciny, ktoré sa pouZzije do 2 hodin. Odstranit’ tesniaci uzaver a zatku z lickovky
s vakcinou a rekonstituovat’ vakcinu v prislusSnom mnozstve vody a starostlivo premiesat’. Dbat’ na to,
aby sa ampulka uplne vyprdzdnila, a nariedenou vakcinu ihned’ podat’.

Zaistit, aby vtaky nemali pristup k neoSetrenej vode, kym neskonzumuju osetrent vodu.

Vakcina¢na schéma:

Brojlery: vakcinacia od prvého dna zivota.

Buduce nosnice alebo plemenné jedince: vakcinacia od prvého diia Zivota alebo pocas 3. az 4. tyzdia
zivota pre okamziti ochranu mladych kurciat a pripravu na nasledné vakcinécie inaktivovanou
vakcinou.

Nosnice alebo plemenné jedince: vakcindcia od zaciatku znasky

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Jeden den pred a po vakcinacii by sa kur¢atdm nemali aplikovat’ Ziadne lieky ani dezinfekéné
prostriedky.

10. OCHRANNA(-E) LEHOTAC(-Y)

0 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovéavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).

Chranit’ pred svetlom.

Chranit’ pred mrazom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspirdcie uvedenom na etikete.
Cas pouzitelnosti po rekonstitucii podl'a ndvodu: 2 hodiny.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA)

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh:
Vakcinovat len zdravé zvierata.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Vakcinaény kmen sa moze rozsirit’ na nevakcinované kuréata. Stadie bezpeénosti a reverzie virulencie
preukazali, Zze vakcina¢ny kmen je pre kurcata bezpecny. Odporuca sa vakcinovat’ vSetky vtaky v
chove sucasne.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:

Pri manipulécii s veterinarnym lickom pouzivat’ osobné ochranné pomdcky skladajuce sa z
ochrannych okuliarov a prachovych masiek alebo prilby s filtraciou cirkuldcie vzduchu, najmé pocas
vakcindcie metddou sprejovania.

Persondl, ktory sa podiel’a na oSetrovani vakcinovanych kurciat, by mal dodrziavat’ vSeobecné
hygienické zasady (vymena odevu, nosenie rukavic, Cistenie a dezinfekcia obuvi).

Znagka:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku bola potvrdena pri podavani pocas znasky.



Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia:

Nie st dostupné informacie o bezpecnosti a u€innosti tejto vakciny, ak je pouzitd s inym veterinarnym
lickom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iné¢ho veterinarneho lieku musi byt’
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):
Podanie 10-nasobku odporucanej davky nevedie k priznakom odlisnym od tych, ktoré st uvedené v
Casti 6.

Inkompatibility:
Tento lick nemieSat’ s inym veterinarnym liekom.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRiPADE POTREBY
O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo

lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v stlade s ochranou zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Vakcina sa dod4va v Skatuliach s desiatimi 6 ml injekénymi liekovkami s 1 000, 2 500 alebo 5
000 davkami.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte drzitel'a rozhodnutia
o0 registracii.



