SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Poulvac IB QX lyofilizat na suspenziu na aplikaciu sprejom pre kurcata

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna davka obsahuje:

U¢inna latka:

Virus infekénej bronchitidy hydiny, Zivy atenuovany kmei L1148 10*°-10°° EIDs*
* EIDs = 50% infek¢nd davka pre embrya kurciat

Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat na pripravu suspenzie na aplikaciu sprejom.

Belavé, bézové sfarbenie. Po rozpusteni priehl'adnd az nepriehl'adna biela suspenzia (podl'a pouzitého
objemu rozpustadla).

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Kurcata.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciePového druhu

Na aktivnu imunizéaciu kurciat k redukecii respiracnych priznakov infek¢nej bronchitidy sposobene;j
QX variantmi virusu infekénej bronchitidy.

Nastup imunity: 3 tyzdne po vakcinacii.
Trvanie imunity: 63 dni po vakcinacii.

4.3 Kontraindikacie

Nevakcinovat’ budice nosnice / chovné vtaky pred dosiahnutim jedného tyzdia Zivota.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Vakcina¢ény virus je schopny sa $irit’ v krdli po dobu najmenej 14 dni po vakcinacii, prijat’ preto
nalezité opatrenia na oddelenie vakcinovanych a nevakcinovanych kurciat. Prijat’ vhodné preventivne
opatrenia, aby sa zabranilo Sireniu virusu na vol'ne Zijuce zvierata.

Po vakcinacii je vhodné &istit’ a dezinfikovat’ priestor.

Tato vakcina by mala byt’ pouzita len potom, Co sa zistilo, ze QX variant infek¢nej bronchitidy je
epidemiologicky relevantny.



Je dolezité, aby sa zabranilo prenosu IB QX vakcina¢ného virusu do priestorov, v ktorych divoky typ
kmena nie je pritomny. IB QX vakcina by mala byt pouzit4 len v liahfiach s prislusSnymi kontrolnymi
mechanizmami, aby sa zabranilo Sireniu vakcina¢ného virusu na vtaky, ktoré budi premiestnené do
krdl'ov nevystavenych 1B QX.

Bolo preukazané, ze vakcina poskytuje ochranu proti QX variante virusu. Ochrana proti inym
kmeniom IB nebola skiimana.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie
Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.
Vsetky kurcata v chove by mali byt’ vakcinované naraz.

Vzhl'adom k tomu, Ze rozmedzie medzi Géinnou a netinni davkou je malé, dbajte zvysenej
pozornosti pre podanie spravnej davky.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam

Dbajte pozornost’ pri rekonstiticii a podavani vakciny. Pouzivajte vhodné ochranné okuliare a masku,
aby sa predislo priamemu kontaktu s aerosolmi vakciny. Po manipulécii s vakcinou si umyte a
vydezinfikujte ruky.

4.6  Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Vel'mi zriedkavo boli po vakcinacii hlasené respiraéné priznaky: tieto priznaky su zvy¢ajne mierne a
trvaju niekol’ko dni.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej liecby)

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

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

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

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ IB QX bola dokdzand pri podavani vakciny pocas znasky.

Ucinnost’ IB QX nebola dokazand pri podavani vakciny pocas znasky.

Rozhodnutie ¢i pouzit’ tito vakcinu pocas znasky musi byt zvazené pripad od pripadu.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st dostupné Ziadne informacie 0 bezpe¢nosti a ucinnosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouzita
S inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouZit’ tiito vakcinu pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Vakcinacna schéma

Brojlery: jedna davka vakciny od 1. diia Zivota sprejom.
Buduce nosnice alebo chovné zvierata: jedna davka vakciny od 7. dia zivota sprejom.

Spodsob podavania

Poulvac IB QX moze byt pouzity v mnohych typoch sprejovacich zariadeni. Zariadenie by malo
vytvarat’ hruby sprej (kvapky vacsie ako 100 um). Vzdialenost’ medzi striekacou hlavou a vtakom je
zavislé od typu sprejovacieho zariadenia, ktoré sa ma pouzit. Doporucuje sa riadit’ sa ndvodom
vyrobcu na pouzitie sprejovacieho zariadenia. Resuspendované objemy sa liSia v zavislosti od typu
sprejovacieho zariadenia. Odporucany resuspendovany objem na 1 davku je 0,15 az 0,5 ml.




Odstrante hlinikovy uzaver z flasticky s vakcinou. Pre rozpustenie vakciny odstraite gumova zatku,
zatial’ ¢o je fl'asticka ponorend do plastovej odmerky obsahujucej pozadovany objem Cistej studenej
vody. Naplnte fl'asticku do polovice vodou, uzavrite zatkou a pretrepte pre Uplné rozpustenie vakciny.
Vzniknuty koncentrat vakciny pridajte do vody v zasobniku sprejovacieho zariadenia a dokladne
premieSajte.

Podavajte v mnozstve jednej davky pripravenej vakciny na vtaka.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné

Poskodenie obli¢iek (bledost’, mikroskopické 1ézie) mézu byt pozorované po podani 10-nasobnej
davky.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)
0 dni.
5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Aktivna imunizacia proti infek¢énej bronchitide sposobenej QX variantom virusu infekénej bronchitidy
u kurdiat.

Kod ATCvet: QI01ADO7

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

D-manitol

Zelatina

Myo- Inositol

Pepton

Voda na injekciu

6.1 Inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom.

6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 18 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po rekonstitticii lieku podl'a navodu: 2 hodiny.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade (2 °C — 8 °C).

Chranit’ pred mrazom.

Chranit pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Sklenené flasticky.
Chlorbutylova gumova zatka a hlinikovy uzaver.

Velkosti balenia:
Skatula s 10 x 2000 davkami
Skatula s 10 x 5000 davkami




Skatula s 10 x 10 000 davkami.

6.6  Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, S.r.o., namesti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, CR
8. REGISTRACNE CiSLO(-A)

97/039/MR/13-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDILZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

10. DATUM REVIZIE TEXTU



OZNACENIE OBALU

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’a s 10 fPasti¢kami o obsahu 2000 alebo 5000 alebo 10000 davok

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Poulvac IB QX
lyofilizat na suspenziu na aplikaciu sprejom pre kuréata

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Utinna latka:
Virus infekénej bronchitidy hydiny, Zivy atenuovany (kmeti L1148) 10*°-10°° EIDg*

* EIDs = 50% infek¢nd davka pre embrya kurciat

3.  LIEKOVA FORMA

Lyofilizat na pripravu suspenzie na aplikaciu sprejom.

4. VELCKOST BALENIA

10 x 2000 davok

5. CIECOVY DRUH

Kurcata.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni.

[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po rekonstitucii pouzit’ do 2 hodin.



| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade (2 °C — 8 °C).
Chranit’ pred mrazom. Chranit’ pred svetlom.

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

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouZivatel'ov.

13.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydava sa len na veterinarny predpis.

[14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

97/039/MR/13-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. sarze {Cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Sklenena fl’asticka
2000, 5000, 10000 davok

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Poulvac IB QX

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Virus infekénej bronchitidy hydiny, Zivy atenuovany kmeri L1148 10*° -10°° ElDg,

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

2000 davok

(4. SPOSOB(Y) PODANIA LIEKU

Sprejom.

5.  OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni.

6. CISLO SARZE

¢. sarze {Cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

8.  OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.



PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Poulvac IB QX
lyofilizat na suspenziu na aplikdciu sprejom pre kurcata

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Zoetis Ceska republika, S.r.o., ndmesti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, CR

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie 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 QX lyofilizat na suspenziu na aplikaciu sprejom pre kurcata
3.  ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Jedna davka obsahuje:

Utinna latka:
Virus infek¢nej bronchitidy hydiny, zivy atenuovany kmen L1148 10*° -10%° EIDg*

* EIDsp = 50% infek¢éna davka pre embrya kurciat
4.  INDIKACIA(-E)

Na aktivnu imunizéaciu kurciat k redukecii respiracnych priznakov infek¢nej bronchitidy spésobene;j
QX variantmi virusu infek¢nej bronchitidy.

Nastup imunity: 3 tyzdne po vakcinacii.
Trvanie imunity: 63 dni po vakcinacii.

5. KONTRAINDIKACIE
Nevakcinovat’ buduce nosnice / chovné vtaky pred vekom 1 tyzdia.
6. NEZIADUCE UCINKY

Vel'mi zriedkavo boli po vakcinacii hlasené respira¢né priznaky: tieto priznaky su zvyc¢ajne mierne a
trvaju niekol’ko dni.

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

- vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej liecby)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

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

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

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajSie Gi¢inky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouzivatel'ov, informujte vasho veterinarneho lekéara.



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

Brojlery: jedna davka vakciny od 1. dia Zivota sprejom.
Budtce nosnice alebo chovné zvieratd: jedna davka vakciny od 7. dila zivota sprejom.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Poulvac IB QX méze byt pouzity v mnohych typoch sprejovacich zariadeni. Zariadenie by malo
vytvarat’ hruby sprej (kvapky vicsie ako 100 um). Vzdialenost’ medzi strickacou hlavou a vtakom je
zavislé od typu sprejovacieho zariadenia, ktoré sa ma pouzit. Doporucuje sa riadit’ sa navodom
vyrobcu na pouzitie sprejovacieho zariadenia. Resuspendované objemy sa liSia v zavislosti od typu
sprejovacieho zariadenia. Odportcéany resuspendovany objem na 1 davku je 0,15 az 0,5 ml.
Odstraite hlinikovy uzaver z flasticky s vakcinou. Pre rozpustenie vakciny odstraite gumova zatku,
zatial’ ¢o je fl'asticka ponorend do plastovej odmerky obsahujucej pozadovany objem Cistej studenej
vody. Napliite flasticku do polovice vodou, uzavrite zatkou a pretrepte pre uplné rozpustenie vakciny.
Vzniknuty koncentrat vakciny pridajte do vody v zasobniku sprejovacieho zariadenia a dokladne
premiesajte.

Podavajte v mnozstve jednej davky pripravenej vakciny na vtaka.

10. OCHRANNA LEHOTA

0 dni.

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

FTasticky skladovat’ v skatuli aby boli chranené pred svetlom.
Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade (2 °C — 8 °C). Chranit’ pred mrazom.

Cas pouzitelnosti po rekonstiticii podla navodu: 2 hodiny.
12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie U zvierat:

Vakcinaény virus je schopny sa $irit’ v krdli po dobu najmenej 14 dni po vakcinacii, prijat’ preto
nalezité opatrenia na oddelenie vakcinovanych a nevakcinovanych kurciat. Prijat’ vhodné preventivne
opatrenia, aby sa zabranilo Sireniu virusu na vol'ne Zijuce zvierata.

Po vakcinacii je vhodné Cistit’ a dezinfikovat’ priestor.

Tato vakcina by mala byt’ pouzita len potom, ¢o sa zistilo, ze QX variant infek¢nej bronchitidy je
epidemiologicky relevantny.

Je dolezité, aby sa zabranilo prenosu IB QX vakcina¢ného virusu do priestorov, v ktorych divoky typ
kmena nie je pritomny. IB QX vakcina by mala byt’ pouzité len v liahfiach s prislusnymi kontrolnymi
mechanizmami, aby sa zabranilo Sireniu vakcina¢ného virusu na vtaky, ktoré budu premiestnené do
ktdl'ov nevystavenych IB QX.

Bolo preukazané, ze vakcina poskytuje ochranu proti QX variante virusu. Ochrana proti inym
kmeniom IB nebola skimana.

Vakcinovat len zdravé zvierata. VSetky kurcata v chove by mali byt’ vakcinované naraz. Vzhl'adom k
tomu, ze rozmedzie medzi u¢innou a neucinnu davkou je malé, dbajte zvysenej pozornosti pre podanie
spravnej davky.



Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podévajuica liek zvieratam:

Dbajte pozornosti pri rekonstiticii a podavani vakciny. Pouzivajte vhodné ochranné okuliare a masku,
aby sa predislo priamemu kontaktu s aeros6lmi vakciny. Po manipulacii s vakcinou si umyte a
vydezinfikujte ruky.

Gravidita, laktacia alebo znaska:

Bezpecnost’ IB QX bola dokdzand pri poddvani vakciny pocas znasky.

Utinnost’ IB QX nebola dokézané pri podavani vakciny pocas znasky.

Rozhodnutie ¢i pouzit’ tito vakcinu pocas znasky musi byt zvazené pripad od pripadu.

Liekov¢ interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nie st dostupné Ziadne informacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouZzita
S inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tito vakcinu pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

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

Nespotrebovany liek likvidujte varenim, spalovanim alebo ponorenim do vhodnej dezinfekcnej latky
schvalenej na tento Ucel prislusnymi Gradmi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15.  DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata. Vydava sa len na veterinarny predpis.

Vakcina sa dodéva v sklenenych fTastickach typu I (Ph. Eur.) o objeme 3 ml uzavretych silikénovou
gumovou zatkou a hlinikovym vieckom.

Skatula s 10 flasti¢kami o obsahu 2000 alebo 5000 alebo 10000 davok.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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