CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Poulvac IB Primer., liofilizat dla kur

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 dawka szczepionki zawiera:

- atenuowany wirus zakaznego zapalenia oskrzeli ptakéw, szczep H-120 nie mniej niz 10*" i nie
wiecej niz 10°* EIDs,

- atenuowany wirus zakaznego zapalenia oskrzeli ptakéw, szczep D 274nie mniej niz 10*’ i nie wigcej
niz 10>* EIDs,

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat

Prawie bialy/kremowy liofilizat

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kura

4.2 Wskazania lecznicze dla poszezegdlnych docelowych gatunkéw zwierzat

Szczepionka do czynnego uodparniania jednodniowych lub starszych brojleréw i kurczat w odchowie
(przysztych niosek stad reprodukcyjnych i towarowych) przeciw zakaznemu zapaleniu oskrzeli
ptakéw. Odpornos¢ powstaje po 27 dniach od szczepienia i utrzymuje si¢ do ok. 16 tygodnia zycia
ptakdw.

4.3 Przeciwwskazania

Nie szczepic¢ ptakéw chorych.

Unika¢ stresowania ptakdw zaréwno przed jak i po szczepieniu.

Nie stosowac produktéw leczniczych, myjacych i dezynfekujacych na 24 godz. przed i po szczepieniu.
4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Brak

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Szczep szczepionkowy moze przenosic si¢ na niezaszczepione kury. Badania bezpieczenstwa i

nabierania zjadliwosci (wirulencja) wykazaly, ze szczep szczepionkowy jest bezpieczny dla kur.
Zalecane jest szczepienie wszystkich ptakéw przebywajacych w jednym miejscu.

Nalezy unikac ekspozycji szczepionki na ciepto i/lub bezposrednie swiatto stoneczne.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom



Podczas szczepienia ptakéw droga rozpylania, osoba podajaca produkt powinna uzywa¢ maseczki i
okularéw ochronnych. Mozna réwniez uzy¢ zamiast tego masek z obiegiem powietrza.
Po zastosowaniu szczepionki nalezy umy¢ i zdezynfekowac rece.

4.6 Dzialania niepozgdane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Po szczepieniu mogg pojawiac si¢ tagodne reakcje poszczepienne, takie jak niewielkie, przemijajace
objawy ze strony uktadu oddechowego, mogace obejmowac sporadyczny kaszel czy kichnigcia.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci
Nie dotyczy
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci jednoczesnego stosowania tej
szczepionki z innymi, z wyjatkiem szczepionki przeciw rzekomemu pomorowi ptakéw (szczep Ulster
2C) i szezepionki przeciw zakaznemu zapaleniu nosa i tchawicy indykéw (TRT), podawanymi drog
rozpylania kurczetom w obecnoéci przeciwcial matczynych. Dlatego nie zaleca si¢ stosowania innych
szczepionek w ciggu 14 dni przed szczepieniem lub po nim przy uzyciu tego produktu.

4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania

Zaleca sie szczepienie brojleréw w pierwszym dniu zycia. Najlepsze rezultaty osiaga si¢ szczepigc
piskleta w zakladzie wylegowym natychmiast po wyjeciu ich z klujnika.

Najlepsza metodg szczepienia pisklat jest rozpylanie szczepionki. Optymalna $rednica rozpylanej
kropli szczepionki powinna wynosi¢ 0,12-0,15 mm.

Zaleca sie uzycie dejonizowanej, zimnej, czystej wody pitnej, o mozliwie jak najnizszej zawartosci
chloru i jonéw metali.

Przed rozpuszczeniem szczepionki wskazane jest dodanie do wody odttuszczonego mleka w proszku
w ilosci 4 g na 1 litr wody.

Podawanie szczepionki drogg rozpylania (aerozol)

° Uzywacé recznego lub plecakowego rozpylacza lub automatycznego urzadzenia do rozpylania
(zalecane do szczepien w wylegarni)

. Szczepionke rozpuszcza¢ w zimnej, czystej wodzie, niezawierajacej chloru i jonéw zelaza
(wskazana woda dejonizowana)

o lloé¢ wody potrzebnej do zaszczepienia 1000 ptakéw (w zaleznosci od uzytego aparatu):

- automatyczna wytwornica aerozolu (w wylggarni) — 0,15 1 wody
- rozpylacz reczny— 0,25 1 wody
- rozpylacz plecakowy — 0,25 1 wody (ptaki w klatkach) lub 0,5 1 wody (ptaki na scidlce)

o Fiolki otwiera¢ pod woda

° Szczepionke rozpyla¢ réwnomiernie ponad glowami ptakéw (uzywajac rgcznego rozpylacza z
odleglosci okoto 50 cm ponad kurczetami)

. Optymalna $rednica kropli rozpylanej szczepionki powinna wynosi¢ 0,12-0,15 mm

. Przed rozpylaniem szczepionki w kurniku pomieszczenie nalezy uszczelnic i wylaczy¢

wentylacje. Warunki takie powinny by¢ utrzymane przez 20 min po szczepieniu.
ylacje p

Podawanie szczepionki w wodzie do picia

o Nie stosowaé produktéw leczniczych, myjacych i dezynfekujacych na 24 godziny przed i po
szczepieniu
e Uzywaé czystej, zimnej wody niezawierajacej chloru i jondw zelaza, z dodatkiem mleka (2-4 g

odttuszczonego mleka w proszku na 1 litr wody lub I litr odttuszczonego mleka na 50 litréw
wody)



° Przygotowac takg ilo$¢ wody, aby zostata wypita w ciggu 2 godzin (rozpusci¢ 1000 dawek
szczepionki w tylu litrach wody, ile dni majg kurczeta, maksymalnie do 40 litrow)

° Fiolki otwiera¢ pod woda

. Na 2-4 godz. przed szczepieniem ptaki nie powinny dostawa¢ wody (z wyjatkiem dni upalnych)

e Zapewni¢ dostep do poidet dla 2/3 ptakéw w jednym czasie

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Przedawkowanie nie powoduje objawdw innych niz normalna reakcja na szczepienie (przejsciowe,
tagodne objawy oddechowe).

4,11 Okres(-y) karencji

Zero dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne dla ptakéw
Kod ATCvet: QI0LADO7

Poulvac IB Primer jest atenuowanag, liofilizowang szczepionka przeznaczona do uodporniania
brojleréw i kurczat w odchowie, przeciw zakaznemu zapaleniu oskrzeli ptakéw wywolywanemu przez
szczepy serologicznie zblizone do typu Massachusetts i D 274 wirusa IB. Wirus szczepionkowy jest
namnazany na zarodkach kurzych pochodzacych ze stad SPF.

Odporno$¢ powstaje po 27 dniach od szczepienia i utrzymuje si¢ do ok. 16 tygodnia zycia ptakéw.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Mannitol

Inozytol

Pepton (NZ Case Plus)

Zelatyna

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 1 godzina

6.4  Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac w lodéwce (2 — 8 °C). Nie zamraza¢. Chroni¢ przed swiatlem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego



Fiolki ze szkta typu I zawierajace 1000, 2500 lub 5000 dawek szczepionki, zamykane korkami z
elastomeru chlorobutylowego, pakowane po 10 sztuk w pudetka tekturowe.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z

obowigzujgcymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z 0.0.

ul. Postepu 17B

02-676 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

110/95

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

28 stycznia 2011 1.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



