PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Poulvac IB QX.

Lyofilizat pro okulonazalni suspenzi pro kura domaciho.

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Kazda davka obsahuje:

Lécéiva latka:

Virus bronchitidis infectiosae avium, Zivy atenuovany, kmen 11148 1030 —10%0 EIDs,*

* EIDso = 50% infek¢ni davka pro kufeci embrya

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
slozek

D-mannitol

Zelatina

Myo-Inositol

Pepton

Voda pro injekci

Bélavy, bézove zbarveny lyofilizat.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

K aktivni imunizaci kura domaciho k redukci respiracnich ptiznaki infekéni bronchitidy zptisobené
QX variantami viru infekéni bronchitidy.

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

3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinacni virus se miize §itit v hejnu po dobu nejméné 14 dnti po vakcinaci, a proto by méla byt
pfijata nalezita opatfeni pro oddéleni vakcinovanych a nevakcinovanych kurat. Méla by byt piijata

vhodna preventivni opatieni, aby se zabranilo roz$ifeni 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 infek¢ni
bronchitidy je epidemiologicky relevantni.

Je dulezité zabranit prenosu IB QX vakcina¢niho viru do prostor, v némz divoky typ kmene neni
pritomen. IB QX vakcina by méla byt pouzita pouze v lihnich s odpovidajicimi kontrolnimi
mechanismy, aby se zabranilo Sifeni vakcinacniho viru na ptaky, ktefi budou premisténi do hejn
nevystavenych IB QX.

Bylo prokazéno, ze vakcina poskytuje ochranu proti QX varianté viru. Ochrana proti jinym kmenim
IB nebyla sledovéana.

Vzhledem k tomu, Ze rozmezi mezi u¢innou a net¢innou davkou je malé, dbejte na podani spravné
davky.

Vakcinovat pouze zdrava zvirata.
3.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhil zvitat:
Vsechna kutata v chovu by méla byt vakcinovana najednou.

Pokud je planovana vakcinace u budoucich nosnic nebo plemennych jedincti mladsich 7 dnti, m¢lo by
byt rodicovské hejno ockovano vakcinou proti IB, aby se zajistilo potomstvo s matefskymi
protilatkami proti IBV.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Pii rekonstituci a podavani vakeiny je potfebna zvysena pozornost. PouZzivejte vhodnou respiracni
masku a ochranu oc¢i, aby se predeslo kontaktu s aerosolem vakciny. Po manipulaci s vakcinou si
umyjte a vydezinfikujte ruce.

Zvlastni opatieni pro ochranu zivotniho prostredi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Kur domaci:

Velmi vzacné respiracni piiznaky'

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvirat,
vcetné ojedinélych hlaseni):

'0Obvykle mirné a trvaji nékolik dni.

HIlaseni nezadoucich ucinki je dulezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho Iékare, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu orgénu prostfednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v bod¢ 16 piibalové informace.

3.7 Poutziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky
Nosnice:

Byla stanovena bezpec¢nost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem snasky.
Nebyla stanovena G€innost veterindrniho 1é¢ivého piipravku pfi pouziti béhem snasky.




Moznost pouziti vakciny béhem snasky je tfeba vyhodnotit na zakladé zvazeni jednotlivych piipada.
3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a dalSi formy interakce

K dispozici jsou udaje o bezpecnosti a u¢innosti, které prokazuji, ze tuto vakcinu Ize podavat hrubym
sprejem po podani ptipravku Poulvac IB Primer (tam, kde je registrovan) od prvniho dne véku hrubym
sprejem a ocnim podanim se 7 az 14dennim intervalem mezi podanimi. Pfi takovém asociovaném
podani je nastup imunity 21 dni po vakcinaci Poulvac IB QX pro deklarovanou ochranu proti kmeni
IBV typu QX a po vakcinaci Poulvac IB Primer je nastup imunity 27 dni proti sérotypu Massachusetts
a kmentm IBV typu D274. Nastup imunity 21 dni po druhé vakcinaci proti varianté 2 IBV (typu IS-
1494) a kmentim sérotypu 793B byl také stanoven pro asociované podani s Poulvac IB Primer (jak je
popséno vyse), coz se projevilo snizenim respiracnich priznakd zptisobenych kmeny IBV varianty 2
(typu IS-1494) a sérotypu 793B (hodnoceno pomoci ciliarni aktivity trachealnich explantatii). Vliv
mozné interference matetrskych protilatek (MDA) na ucinnost proti kmeniim varianty 2 a kmenim
sérotypu 793B nebyl zkouman. Parametry bezpecnosti a nezadouci t€inky se nelisi od parametrti
popsanych u téchto vakcin podavanych samostatné.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i€innosti této vakciny, pokud se pouziva zarovei s jinym
veterinarnim lé¢ivym ptipravkem, kromé ptipravku zminéného vySe. Rozhodnuti o pouziti této
vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na
zaklade zvazeni jednotlivych pripada.

3.9 Cesty podani a davkovani

Vakcinaéni schéma

Brojlefi: jedna davka vakciny od 1. dne stafi podana sprejem.

Budouci nosnice nebo plemenni jedinci: jedna dédvka vakciny od 7. dne stafi podand sprejem. Vakcina
muze byt podana jiz ve véku 1 dne budoucim nosnicim nebo plemennym jedincim s matetskymi
protilatkami proti IBV.

Zpusob podani

Veterinarni 1éCivy pripravek mlze byt pouzit ve vétsSin€ typt sprejovacich zatizeni. Zatizeni by mélo
vytvaret hruby sprej (kapky vétsi nez 100 um). Vzdalenost mezi stiikaci hlavici a ptakem zalezi na
typu pouzitého zatizeni. Je doporuceno fidit se navodem vyrobce pouzitého zatizeni. Objem pro
rekonstituci se méni také v zavislosti na typu sprejovaciho zatizeni. Doporuc¢eny objem pro 1 davku je
0,15 az 0,5 ml.

Odstraiite z lahvicky s vakcinou hlinikovy uzavér. Pro rekonstituci vakciny odstraiite gumovou zatku,
zatimco je lahvicka ponofena do plastové odmérky obsahujici pozadovany objem cisté studené vody.
Napliite lahvicku do poloviny vodou, uzaviete zatkou a protfepejte pro tplné rozpusténi vakciny.
Vznikly koncentrat vakciny ptidejte do vody v zdsobniku sprejovaciho zatizeni a ditkladné
promichejte.

Podavejte v mnozstvi jedné davky pripravené vakciny na ptaka.

Po rekonstituci prithledna az bild neprithledné suspenze (v zavislosti na objemu pouzitého diluentu).
3.10 Piiznaky piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Po podani 10nasobné davky muize byt pozorovano poskozeni ledvin (bledost, mikroskopické 1éze).
3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlaStni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani

antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence



Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhit.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QI01ADO7.

Aktivni imunizace proti infek¢éni bronchitidé zptisobené QX variantami viru infekéni bronchitidy
u kura domaciho.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.

5.2 Doba pouzitelnosti

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

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chrante pred mrazem.
Chrante pied svétlem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Sklenéna injek¢ni lahvicka uzaviena chlorobutylovou gumovou zatkou a zajisténa hlinikovym
uzavérem.

Velikosti baleni:

Krabicka s 1 x 2000 davkami
Krabicka s 1 x 5000 davkami
Krabic¢ka s 1 x 10 000 davkami
Krabic¢ka s 10 x 2000 davkami
Krabicka s 10 x 5000 davkami
Krabic¢ka s 10 x 10 000 davkami

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.



Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a ndrodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lé¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

97/014/13-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 19. 4. 2013

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

01/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravkl
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

