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PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Poulvac IB QX lyofilizat pro suspenzi pro sprejovani pro kutata

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna davka obsahuje:

Léciva latka:
Virus bronchitidis infectiosae avium, Zivy (kmen L1148) 10*° —10°° EIDgo*

* EIDsy = 50% infekcni davka pro kuteci embrya
Excipiens:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Lyofilizat pro suspenzi pro sprejovani.

Bélavé, bézové zbarveni. Po rekonstituci prithlednd az nepriisvitna bila suspenze (podle pouzitého
objemu rozpoustédla).

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

K aktivni imunizaci kutat k redukci respiracnich ptiznakt infek¢ni bronchitidy zpisobené QX
variantami viru infek¢ni bronchitidy.

Nastup imunity: 3 tydny po vakcinaci.
Trvani imunity: 63 dni po vakcinaci.

4.3  Kontraindikace
Nevakcinujte budouci nosnice/ plemenné nosnice pred staiim 1 tydne.
4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Vakcinacni virus je schopen se §ifit v hejnu po dobu nejméné 14 dnii po vakcinaci, a proto by méla
byt piijata nalezita opatfeni pro oddéleni vakcinovanych a nevakcinovanych kurat. Méla by byt piijata
vhodné preventivni opatfeni, aby se zabranilo Sifeni viru na volné Zijici zvifata.

Po vakcinaci je vhodné Cistit a dezinfikovat prostor.

Tato vakcina by méla byt pouzita pouze poté, co bylo zjisténo, ze QX varianta viru infekéni
bronchitidy je epidemiologicky relevantni.

Je diilezité zabranit prenosu IB QX vakcina¢niho viru do prostor, v némz divoky typ kmene neni
ptitomen. IB QX vakcina by méla byt pouzita pouze v lihnich s odpovidajicimi kontrolnimi
mechanismy, aby se zabranilo $ifeni vakcinacniho viru na ptaky, kteti budou pfemisténi do hejn
nevystavenych IB QX.



Bylo prokazano, ze vakcina poskytuje ochranu proti QX variant€ viru. Ochrana proti jinym kmentim
IB nebyla sledovana.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti
Zv1astni opatfeni pro pouZziti u zvifat

Vakcinovat pouze zdrava zvifata.
Vsechna kufata v chovu by méla byt vakcinovdna najednou.

Vzhledem k tomu, ze rozmezi mezi G¢innou a neuc¢innou davkou je malé, dbejte zvySené pozornosti
pro podani spravné davky.

Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy piipravek zvifatim

Dbejte pozornosti pfi rekonstituci a podavani vakciny. Pouzivejte vhodnou respira¢ni masku a
ochranu o¢i, aby se ptedeslo kontaktu s aerosolem vakciny. Po manipulaci s vakcinou si umyjte a
vydezinfikujte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Velmi vzacné byly po vakcinaci hlaSeny respiracni ptiznaky: tyto ptiznaky jsou obvykle mirné a trvaji
pouze nekolik dni.

Cetnost nezadoucich t¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci U€inky se projevily u vice nez 1 z 10 zvitat v pribéhu jednoho oSetfeni)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 zvifat)

- velmi vzacné (u méné€ nez 1 z 10000 zvitat, v€etné ojedin€lych hlaSeni).

4.7  PoutZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Byla stanovena bezpecnost Poulvac IB QX pro pouziti béhem snasky.

Nebyla stanovena ti¢innost Poulvac IB QX pfi pouziti béhem snasky. Moznost pouziti vakciny béhem
snasky je tfeba vyhodnotit ptipad od ptipadu.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ti€innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven

S jinym veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv
jiném veterinarnim 1é¢ivém ptipravku musi byt provedeno na zaklad€ zvazeni jednotlivych ptipadu.
4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Vakcina¢ni schéma

Brojlefi: jedna davka vakciny od 1. dne staii sprejem.
Budouci nosnice nebo plemenné nosnice: jedna davka vakciny od 7. dne staii sprejem.

Zpusob podani

Poulvac IB QX muze byt pouzit v mnoha typech sprejovacich zatizeni. Zatizeni by mélo vytvaret
hruby sprej (kapky vétsi nez 100 pm). Vzdalenost mezi stiikaci hlavou a ptakem zaleZi na typu
pouzitého zatizeni. Je doporuceno fidit se navodem vyrobce pouzitého zatizeni. Objem pro rozpusténi
se také méni v zavislosti na typu sprejovaciho zafizeni. Doporuc¢eny objem pro 1 davku je 0,15 az 0,5
ml.

Odstrante hlinikovy uzavér z lahvicky s vakcinou. Pro rozpusténi vakeiny odstraiite gumovou zatku,
zatimco je lahvicka ponofena do plastové odmérky obsahujici pozadovany objem Cisté studené vody.
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Naplnte lahvi¢ku do poloviny vodou, uzaviete zatkou a protfepejte pro tplné rozpusténi vakciny.
Vznikly koncentrat vakciny ptidejte do vody v zasobniku sprejovaciho zatizeni a diikladné
promichejte.

Podavejte v mnozstvi jedné davky ptipravené vakciny na ptéka.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Poskozeni ledvin (bledost, mikroskopické 1éze) mohou byt pozorovany po podéni 10ndsobné davky.
4.11 Ochranné lhity

Bez ochrannych [htt.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Aktivni imunizace proti infekéni bronchitidé€ zptisobené QX variantami viru infek¢ni bronchitidy u
kufat.

ATCvet kod: QI01ADO7

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
D-mannitol

Zelatina

Myo-Inositol

Pepton

Voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1écivym piipravkem.
6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 18 mésicu.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 2 hodiny.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a piepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chranite pfed mrazem.
Chrarite pted svétlem.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Sklenéné lahvicky.
Chlorobutylové gumové zatky s hlinikovymi vicky.

Velikosti baleni:

Krabice s 10 x 2000 davkami
Krabice s 10 x 5000 davkami
Krabice s 10 x 10 000 davkami.




6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Likvidovat odpad vaienim, spalenim nebo ponotfenim do vhodného dezinfekéniho piipravku
schvaleného k tomuto ucelu ptislusnymi trady.
7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

8.  REGISTRACNI CiSLO(A)

97/014/13-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
19. 4. 2013

10. DATUM REVIZE TEXTU

Prosinec 2016

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiuje se.

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



