
SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1. NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Poulvac IB QX lyofilizát na okulonazálnu suspenziu  pre kurčatá
2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
Každá dávka obsahuje:

Účinná látka:

Vírus infekčnej bronchitídy hydiny,  živý atenuovaný  kmeň   L1148

103,0 –105,0  EID50*
* EID50 = 50% infekčná dávka pre embryá kurčiat

Pomocné látky:
	Kvalitatívne zloženie pomocných látok a iných zložiek

	D-manitol

	Želatína

	Myo- Inositol

	Peptón

	Voda na injekciu


Belavý, béžovo  sfarbený lyofilizát.

3.
KLINICKÉ   ÚDAJE
3.1
Cieľové druhy
Kura domáca.
3.2
Indikácie na použitie pre každý cieľový druh
Na aktívnu imunizáciu kurčiat k redukcii respiračných príznakov infekčnej bronchitídy spôsobenej QX variantmi vírusu infekčnej bronchitídy.
Nástup imunity: 3 týždne po vakcinácii.

Trvanie imunity: 63 dní po vakcinácii.

3.3
Kontraindikácie
Nie sú.

3.4
Osobitné upozornenia 

Vakcinačný vírus je schopný sa šíriť v kŕdli po dobu najmenej 14 dní po vakcinácii, prijať preto náležité opatrenia na oddelenie vakcinovaných a nevakcinovaných kurčiat. Prijať vhodné preventívne opatrenia, aby sa zabránilo šíreniu vírusu na voľne žijúce zvieratá.

Po vakcinácii je vhodné čistiť a dezinfikovať priestor.

Táto vakcína by mala byť použitá len potom, čo sa zistilo, že QX variant infekčnej bronchitídy je epidemiologicky relevantný.

Je dôležité, aby sa zabránilo prenosu IB QX vakcinačného vírusu do priestorov, v ktorých divoký typ kmeňa nie je prítomný. IB QX vakcína by mala byť použitá len v liahňach s príslušnými kontrolnými mechanizmami, aby sa zabránilo šíreniu vakcinačného vírusu na vtáky, ktoré budú premiestnené do kŕdľov nevystavených IB QX.
Bolo preukázané, že vakcína poskytuje ochranu proti QX variante vírusu. Ochrana proti iným kmeňom IB nebola skúmaná.
Vzhľadom na to, že rozsah medzi účinnou a neúčinnou dávkou je malý, dbajte na podanie správnej dávky.
Vakcinovať len zdravé zvieratá.

3.5
Osobitné opatrenia na používanie

Osobitné opatrenia na bezpečné používanie u cieľových druhov:
Všetky kurčatá v chove by mali byť vakcinované naraz.

Ak sa plánuje vakcinácia budúcich nosníc alebo chovných zvierat mladších ako 7 dní, rodičovský kŕdeľ by sa mal vakcinovať vakcínou proti IB, aby sa zabezpečilo potomstvo s materskými protilátkami proti IBV.

Osobitné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:
Dbajte pozornosť pri rekonštitúcii a podávaní vakcíny. Používajte vhodné ochranné okuliare a masku, aby sa predišlo priamemu kontaktu s aerosolmi vakcíny. Po manipulácii s vakcínou si umyte a vydezinfikujte ruky.
Osobitné opatrenia na ochranu životného prostredia:

Neuplatňujú sa.
3.6 
Nežiaduce účinky 
Kurčatá:
	Veľmi zriedkavé
(u menej ako 1 z 10 000 liečených zvierat, vrátane ojedinelých hlásení):
	respiračné príznaky1


1Zvyčajne mierne a trvajú niekoľko dní.

Hlásenie nežiaducich účinkov je dôležité. Umožňuje priebežné monitorovanie bezpečnosti veterinárneho lieku. Hlásenia sa majú zasielať prednostne prostredníctvom veterinárneho lekára buď držiteľovi rozhodnutia o registrácii alebo príslušnému národnému orgánu prostredníctvom národného systému hlásenia. Príslušné kontaktné údaje sa nachádzajú aj v časti 16 písomnej informácie pre používateľov.
3.7
Použitie počas gravidity,  laktácie, znášky
Nosnice:
Bezpečnosť veterinárneho lieku  bola potvrdená pri podávaní vakcíny počas znášky. 

Účinnosť veterinárneho lieku  nebola potvrdená pri podávaní vakcíny  počas znášky. 

Rozhodnutie či použiť túto vakcínu počas znášky  musí byť zvážené prípad od prípadu.

3.8
Interakcie s inými liekmi a ďalšie formy interakcií

Dostupné údaje o bezpečnosti a účinnosti preukazujú, že táto vakcína sa môže  podávať od prvého dňa života hrubým sprejom po podaní lieku Poulvac IB Primer (tam, kde je registrovaný) hrubým sprejom a očnými kvapkami so 7 až 14-dňovým intervalom medzi oboma podaniami. Pri takom nadväznom použití je nástup imunity 21 dní po vakcinácii Poulvac IB QX pre deklarovanú ochranu proti kmeňu IBV typu QX a nástup imunity 27 dní proti sérotypu Massachusetts a kmeňom IBV typu D274 po vakcinácii Poulvac IB Primer. Nástup imunity 21 dní po druhej vakcinácii proti variantu 2 IBV (typu IS-1494) a kmeňom sérotypu 793B bol tiež stanovený pre nadväzné použitie s Poulvac IB Primer (ako je popísané vyššie), čo sa prejavilo znížením respiračných príznakov spôsobených kmeňmi IBV variantu 2 (typu IS-1494) a sérotypu 793B (hodnotené pomocou ciliárnej aktivity tracheálnych explantátov). Možná interferencia materských protilátok (MDA) na účinnosť proti kmeňom variantu 2 a kmeňom sérotypu 793B sa neskúmala. Bezpečnostné parametre a nežiaduce účinky sa nelíšia od parametrov popísaných u týchto vakcín podávaných samostatne.
Nie sú dostupné informácie o bezpečnosti a účinnosti tejto vakcíny, ak je použitá s iným veterinárnym liekom, okrem lieku uvedeného vyššie. Rozhodnutie o použití tejto vakcíny pred alebo po podaní iného veterinárneho lieku musí byť preto vykonané na základe zváženia jednotlivých prípadov.

3.9
Cesty podania a dávkovanie 
Vakcinačná schéma

Brojlery: jedna dávka vakcíny od 1. dňa života sprejom.

Budúce nosnice alebo chovné zvieratá: jedna dávka vakcíny od 7. dňa života sprejom. Vakcína môže byť podaná už od 1. dňa života budúcim nosniciam, alebo chovným zvieratám s materskými protilátkami proti IBV.
Spôsob podávania

Veterinárny liek  môže byť použitý v mnohých typoch sprejovacích zariadení. Zariadenie by malo vytvárať hrubý sprej (kvapky väčšie ako 100 μm). Vzdialenosť medzi striekacou hlavou a vtákom je závislé od typu  sprejovacieho zariadenia, ktoré sa má použiť.  Doporučuje sa riadiť sa návodom výrobcu na použitie sprejovacieho zariadenia. Resuspendované objemy  sa líšia v závislosti od typu sprejovacieho zariadenia. Odporúčaný resuspendovaný objem na 1 dávku  je 0,15 až 0,5 ml.

Odstrániť hliníkový uzáver z liekovky s vakcínou. Pre rozpustenie vakcíny odstrániť gumovú zátku, zatiaľ čo je liekovka ponorená do plastovej odmerky obsahujúcej požadovaný objem čistej studenej vody. Naplniť liekovku do polovice vodou, uzavrieť zátkou a pretrepať pre úplné rozpustenie vakcíny. Vzniknutý koncentrát vakcíny pridať do vody v zásobníku sprejovacieho zariadenia a dôkladne premiešať.

Podávať v množstve jednej dávky pripravenej vakcíny na vtáka.
Po rekonštitúcii priehľadná až nepriehľadná biela suspenzia (podľa použitého objemu rozpúšťadla).

3.10
Príznaky predávkovania (a ak je to potrebné, núdzové postupy, antidotá)

Poškodenie obličiek (bledosť, mikroskopické lézie) môžu byť pozorované po podaní 10-násobnej dávky.
3.11
Osobitné obmedzenia používania a osobitné podmienky používania vrátane obmedzení používania antimikrobiálnych a antiparazitických veterinárnych liekov s cieľom obmedziť riziko vzniku rezistencie

Neuplatňujú sa.
3.12
Ochranné  lehoty
0 dní.

4.
IMUNOLOGICKÉ VLASTNOSTI
4.1
ATCvet kód: QI01AD07.
Aktívna imunizácia proti infekčnej bronchitíde spôsobenej QX variantom vírusu infekčnej bronchitídy u kurčiat.
5.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

5.1
Závažné inkompatibility


Tento liek nemiešať s  iným veterinárnym liekom.

5.2
Čas použiteľnosti 

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 18 mesiacov.

Čas použiteľnosti po rekonštitúcii  podľa návodu: 2 hodiny.

5.3
Osobitné  upozornenia na uchovávanie
Uchovávať a prepravovať chladené (2 °C – 8 °C).

Chrániť pred mrazom.

Chrániť pred svetlom.

5.4
Charakter a zloženie vnútorného obalu
Sklenená liekovka uzavretá chlórbutylovou gumovou zátkou a zaistená hliníkovým uzáverom.

Veľkosti balenia:
Škatuľa s 1 x 2000 dávkami

Škatuľa s 1 x 5000 dávkami

Škatuľa s 1 x 10 000 dávkami
Škatuľa s 10 x 2000 dávkami

Škatuľa s 10 x 5000 dávkami

Škatuľa s 10 x 10 000 dávkami

Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balenia.
5.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov.

Pri likvidácii nepoužitého veterinárneho lieku alebo jeho odpadového materiálu sa riaďte systémom spätného odberu v súlade s miestnymi požiadavkami a národnými zbernými systémami platnými pre daný veterinárny liek.
6.
NÁZOV DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 
Zoetis Česká republika, s.r.o.

7.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO(A)
97/039/MR/13-S

8.
DÁTUM PRVEJ   REGISTRÁCIE 

10/06/2013

9.
DÁTUM POSLEDNEJ REVÍZIE SÚHRNU CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

10.
KLASIFIKÁCIA VETERINÁRNEHO LIEKU

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis. 

Podrobné informácie o veterinárnom lieku sú dostupné v databáze liekov Únie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
OZNAČENIE OBALU

	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE

Škatuľa s 1 alebo 10 liekovkami o obsahu 2000, 5000 alebo 10000 dávok


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


Poulvac IB QX lyofilizát na okulonazálnu suspenziu
	2.       OBSAH ÚČINNÝCH LÁTOK


Účinná látka:

 Vírus infekčnej bronchitídy hydiny,  živý atenuovaný  (kmeň L1148)

103,0 –105,0  EID50*
* EID50 = 50% infekčná dávka pre embryá kurčiat
	3.
VEĽKOSŤ BALENIA


1x2000 dávok

1x 5000 dávok

1x 10 000 dávok

10 x 2000 dávok

10 x 5000 dávok

10 x 10000 dávok

	4.
CIEĽOVÉ DRUHY


Kura domáca

	5.
INDIKÁCIE


	6.
CESTY PODANIA 


Sprejovanie.
	8.
7.     OCHRANNÉ LEHOTY


Ochranná lehota: 0 dní.

	8.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


Exp. {mesiac/rok}
Po rekonštitúcii použiť do 2 hodín.

	9.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


Uchovávať a prepravovať  chladené
Chrániť pred mrazom. 
Chrániť pred svetlom.

	10.
OZNAČENIE „PRED POUŽITÍM SI PREČÍTAJTE PÍSOMNÚ INFORMÁCIU PRE  POUŽÍVATEĽOV“


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	11.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ 


Len pre zvieratá. 

	12.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO  DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“


Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

	13.
NÁZOV DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 


Zoetis Česká republika, s.r.o.

	14.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA)


97/039/MR/13-S
	15.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


Lot {číslo}

	MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM OBALE

SKLENENÁ LIEKOVKA 1 x alebo 10 x 2000, 5000, 10000 DÁVOK


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


Poulvac IB QX
[image: image1.jpg]



	2.
KVANTITATÍVNE ÚDAJE O ÚČINNÝCH LÁTKACH


IBV (Vírus infekčnej bronchitídy hydiny),  živý atenuovaný  kmeň L1148
103,0 –105,0  EID50/dávku

2000 dávok

5000 dávok

10000 dávok

	3.
ČÍSLO ŠARŽE


Lot {číslo}

	4.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


Exp {mesiac/rok}

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

1.
Názov veterinárneho lieku

Poulvac IB QX lyofilizát na okulonazálnu suspenziu pre kurčatá

2.
Zloženie

Každá dávka obsahuje:

Účinná látka:

Vírus infekčnej bronchitídy hydiny,  živý atenuovaný  kmeň L1148

103,0 –105,0  EID50*
* EID50 = 50% infekčná dávka pre embryá kurčiat
Belavý, béžovo sfarbený lyofilizát. 
3.
Cieľové druhy

Kura domáca.

4.
Indikácie na použitie

Na aktívnu imunizáciu kurčiat k redukcii respiračných príznakov infekčnej bronchitídy spôsobenej QX variantmi vírusu infekčnej bronchitídy.

Nástup imunity: 3 týždne po vakcinácii.

Trvanie imunity: 63 dní po vakcinácii.

5.
Kontraindikácie
Nie sú.
6.
Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Vakcinačný vírus je schopný sa šíriť v kŕdli po dobu najmenej 14 dní po vakcinácii, prijať preto náležité opatrenia na oddelenie vakcinovaných a nevakcinovaných kurčiat. Prijať vhodné preventívne opatrenia, aby sa zabránilo šíreniu vírusu na voľne žijúce zvieratá. Po vakcinácii je vhodné čistiť a dezinfikovať priestor.

Táto vakcína by mala byť použitá len potom, čo sa zistilo, že QX variant infekčnej bronchitídy je epidemiologicky relevantný.

Je dôležité, aby sa zabránilo prenosu IB QX vakcinačného vírusu do priestorov, v ktorých divoký typ kmeňa nie je prítomný. IB QX vakcína by mala byť použitá len v liahňach s príslušnými kontrolnými mechanizmami, aby sa zabránilo šíreniu vakcinačného vírusu na vtáky, ktoré budú premiestnené do kŕdľov nevystavených IB QX.

Bolo preukázané, že vakcína poskytuje ochranu proti QX variante vírusu. Ochrana proti iným kmeňom IB nebola skúmaná.

Vzhľadom na to, že rozsah medzi účinnou a neúčinnou dávkou je malý, dbajte na podanie správnej dávky.
Vakcinovať len zdravé zvieratá.

Osobitné opatrenia na používanie u cieľových druhov:

Všetky kurčatá v chove by mali byť vakcinované naraz. 

Ak sa plánuje vakcinácia budúcich nosníc alebo chovných zvierat mladších ako 7 dní, rodičovský kŕdeľ by sa mal vakcinovať vakcínou proti IB, aby sa zabezpečilo potomstvo s materskými protilátkami proti IBV.

Osobitné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:
Dbajte pozornosti pri rekonštitúcii a podávaní vakcíny. Používajte vhodné ochranné okuliare a masku, aby sa predišlo priamemu kontaktu s aerosólmi vakcíny. Po manipulácii s vakcínou si umyte a vydezinfikujte ruky.

Nosnice:

Bezpečnosť veterinárneho lieku bola potvrdená pri podávaní vakcíny počas znášky. 

Účinnosť veterinárneho lieku nebola potvrdená pri podávaní vakcíny počas znášky. 

Rozhodnutie či použiť túto vakcínu počas znášky musí byť zvážené prípad od prípadu.

Interakcie s inými liekmi a ďalšie formy interakcií:
Dostupné údaje o bezpečnosti a účinnosti preukazujú, že táto vakcína sa môže  podávať od prvého dňa života hrubým sprejom po podaní lieku Poulvac IB Primer (tam, kde je registrovaný) hrubým sprejom a očnými kvapkami so 7 až 14-dňovým intervalom medzi oboma podaniami. Pri takom nadväznom použití je nástup imunity 21 dní po vakcinácii Poulvac IB QX pre deklarovanú ochranu proti kmeňu IBV typu QX a nástup imunity 27 dní proti sérotypu Massachusetts a kmeňom IBV typu D274 po vakcinácii Poulvac IB Primer. Nástup imunity 21 dní po druhej vakcinácii proti variantu 2 IBV (typu IS-1494) a kmeňom sérotypu 793B bol tiež stanovený pre nadväzné použitie s Poulvac IB Primer (ako je popísané vyššie), čo sa prejavilo znížením respiračných príznakov spôsobených kmeňmi IBV variantu 2 (typu IS-1494) a sérotypu 793B (hodnotené pomocou ciliárnej aktivity tracheálnych explantátov). Možná interferencia materských protilátok (MDA) na účinnosť proti kmeňom variantu 2 a kmeňom sérotypu 793B sa neskúmala. Bezpečnostné parametre a nežiaduce účinky sa nelíšia od parametrov popísaných u týchto vakcín podávaných samostatne.
Nie sú dostupné informácie o bezpečnosti a účinnosti tejto vakcíny, ak je použitá s iným veterinárnym liekom, okrem lieku uvedeného vyššie. Rozhodnutie o použití tejto vakcíny pred alebo po podaní iného veterinárneho lieku musí byť preto vykonané na základe zváženia jednotlivých prípadov.

Predávkovanie:
Poškodenie obličiek (bledosť, mikroskopické lézie) môžu byť pozorované po podaní 10-násobnej dávky.

Závažné inkompatibility:

Tento liek nemiešať s iným veterinárnym liekom.

7.
Nežiaduce účinky

Kurčatá:

	Veľmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liečených zvierat, vrátane ojedinelých hlásení):

	respiračné príznaky1


1Zvyčajne mierne a trvajú niekoľko dní.

Hlásenie nežiaducich účinkov je dôležité. Umožňuje priebežné monitorovanie bezpečnosti lieku. Ak zistíte akékoľvek nežiaduce účinky, aj tie, ktoré ešte nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, alebo si myslíte, že liek je neúčinný, kontaktujte v prvom rade veterinárneho lekára. Nežiaduce účinky môžete oznámiť aj držiteľovi rozhodnutia o registrácii prostredníctvom kontaktných údajov na konci tejto písomnej informácie alebo prostredníctvom národného systému hlásenia.
8.
Dávkovanie pre každý druh, cesty a spôsob podania lieku

Brojlery: jedna dávka vakcíny od 1. dňa života sprejom.

Budúce nosnice alebo chovné zvieratá: jedna dávka vakcíny od 7. dňa života sprejom. Vakcína môže byť podaná už od 1. dňa života budúcim nosniciam, alebo chovným zvieratám s materskými protilátkami proti IBV.
9.
Pokyn o správnom podaní

Veterinárny liek môže byť použitý v mnohých typoch sprejovacích zariadení. Zariadenie by malo vytvárať hrubý sprej (kvapky väčšie ako 100 μm). Vzdialenosť medzi striekacou hlavou a vtákom je závislé od typu  sprejovacieho zariadenia, ktoré sa má použiť.  Doporučuje sa riadiť sa návodom výrobcu na použitie sprejovacieho zariadenia.  Resuspendované objemy  sa líšia v závislosti od typu sprejovacieho zariadenia. Odporúčaný resuspendovaný objem na 1 dávku  je 0,15 až 0,5 ml.
Odstrániť hliníkový uzáver z liekovky s vakcínou. Pre rozpustenie vakcíny odstrániť gumovú zátku, zatiaľ čo je liekovka ponorená do plastovej odmerky obsahujúcej požadovaný objem čistej studenej vody. Naplniť liekovku do polovice vodou, uzavrieť zátkou a pretrepať pre úplné rozpustenie vakcíny. Vzniknutý koncentrát vakcíny pridať do vody v zásobníku sprejovacieho zariadenia a dôkladne premiešať.

Podávať v množstve jednej dávky pripravenej vakcíny na vtáka.

Po rekonštitúcii priehľadná až nepriehľadná biela suspenzia (podľa použitého objemu rozpúšťadla).

10.
Ochranné lehoty

0 dní.

11.
Osobitné  opatrenia na uchovávanie

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Liekovky uchovávať v škatuli aby boli chránené pred svetlom.

Uchovávať a prepravovať  chladené  (2 °C – 8 °C). 
Chrániť pred mrazom.

Nepoužívať tento veterinárny liek po dátume exspirácie uvedenom na škatuli a liekovce po Exp. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v uvedenom mesiaci.
Čas použiteľnosti po rekonštitúcii podľa návodu: 2 hodiny.

12.
Špeciálne opatrenia na likvidáciu 
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovým odpadom.
Pri likvidácii nepoužitého veterinárneho lieku alebo jeho odpadového materiálu sa riaďte systémom spätného odberu v súlade s miestnymi požiadavkami a národnými zbernými systémami platnými pre daný veterinárny liek. Tieto opatrenia majú pomôcť chrániť životné prostredie.
O spôsobe likvidácie liekov, ktoré už nepotrebujete, sa poraďte s veterinárnym lekárom.
13.
Klasifikácia veterinárnych liekov

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
14.
Registračné čísla a veľkosti balenia

97/039/MR/13-S

Škatuľa s 1 alebo 10 liekovkami o obsahu 2000 alebo 5000 alebo 10000 dávok.

Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balenia.
15.
Dátum poslednej revízie písomnej informácie pre používateľov

Podrobné informácie o veterinárnom lieku sú dostupné v databáze liekov Únie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
16.
Kontaktné údaje

Držiteľ rozhodnutia o registrácii a kontaktné údaje na hlásenie podozrenia na nežiaduce účinky:

Zoetis Česká republika, s.r.o.

náměstí 14. října 642/17

150 00 Praha 5

Česká republika
Tel: +420 257 101 111
Výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.

Carretera De Camprodon S/n

La Vall De Bianya
17813 Girona

Španielsko

17.
Ďalšie informácie

Aktívna imunizácia proti infekčnej bronchitíde spôsobenej QX variantom vírusu infekčnej bronchitídy u kurčiat.
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