B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Poulvac IB Primer liofilizat dla kur

2.  Sklad

Kazda dawka szczepionki zawiera:

Substancje czynne:

- atenuowany wirus zakaznego zapalenia oskrzeli ptakow, szczep H-120 nie mniej niz 103 i nie
wigcej niz 10%4 EIDso

- atenuowany wirus zakaznego zapalenia oskrzeli ptakow, szczep D 274 nie mniej niz 10%? i nie

wigcej niz 10> EIDso

Prawie biaty/kremowy liofilizat.

Bt Docelowe gatunki zwierzat

Kura.

4, Wskazania lecznicze

Szczepionka do czynnego uodparniania jednodniowych lub starszych brojleréw i kurczat w odchowie
(przysztych niosek stad reprodukcyjnych i towarowych) przeciw zakaznemu zapaleniu oskrzeli
ptakow.

Czas powstania odpornosci: po 27 dniach od szczepienia.

Czas trwania odpornosci: do ok. 16 tygodnia zycia ptakow.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowaé, jesli ptaki sa chore.

Unika¢ stresowania ptakow zarowno przed jak i po szczepieniu.

Nie stosowa¢ produktow leczniczych, myjacych i dezynfekujacych na 24 godz. przed i po szczepieniu.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Szczep szczepionkowy moze przenosic si¢ na niezaszczepione kury. Badania bezpieczenstwa

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

Nalezy unika¢ ekspozycji szczepionki na cieplo i/lub bezposrednie §wiatto stoneczne.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:




Podczas szczepienia ptakodw drogg rozpylania, osoba podajgca produkt powinna uzywac maseczki
i okularéw ochronnych. Mozna rowniez uzy¢ zamiast tego masek z obiegiem powietrza.
Po zastosowaniu szczepionki nalezy umy¢ i zdezynfekowac rece.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak dostgpnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci jednoczesnego stosowania tej
szczepionki z innymi, z wyjatkiem szczepionki przeciw rzekomemu pomorowi ptakow (szczep Ulster
2C) 1 szczepionki przeciw zakaznemu zapaleniu nosa i tchawicy indykow (TRT), podawanymi droga
rozpylania kurczgtom w obecnosci przeciwcial matczynych. Dlatego nie zaleca si¢ stosowania innych
szczepionek w ciggu 14 dni przed szczepieniem lub po nim przy uzyciu tego produktu.

Przedawkowanie:
Przedawkowanie nie powoduje objawdw innych niz normalna reakcja na szczepienie (przej$ciowe,
tagodne objawy oddechowe).

Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego weterynaryjnego produktu leczniczego
nie wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane
Kura:
Bardzo rzadko Reakcje poszczepienne?
(< 1 zwierze/10 000 leczonych ijavyy ze 2strony uktadu oddechowego (np. kaszel,
. . . kichnigcia)
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):
1} agodne.

2Niewielkie, przemijajace.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie w aerozolu lub w wodzie do picia.

Zaleca si¢ szczepienie brojlerow w pierwszym dniu zycia. Najlepsze rezultaty osiaga si¢ szczepiac
piskleta w zaktadzie 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 si¢ 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 ilo$ci 4 gna 1 litr wody.

Podawanie szczepionki droga rozpylania (aerozol)

o Uzywac¢ recznego lub plecakowego rozpylacza lub automatycznego urzadzenia do rozpylania
(zalecane do szczepien w wylegarni)

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

. Ilo$¢ wody potrzebnej do zaszczepienia 1000 ptakow (w zalezno$ci od uzytego aparatu):

- automatyczna wytwornica aerozolu (w wylggarni) — 0,15 | wody

- rozpylacz r¢czny— 0,25 | wody

- rozpylacz plecakowy — 0,25 1 wody (ptaki w klatkach) lub 0,5 I wody (ptaki na $cidtce)
. Fiolki otwiera¢ pod woda

. Szczepionke rozpyla¢ rownomiernie ponad glowami ptakéw (uzywajac recznego rozpylacza
z odlegtosci okoto 50 cm ponad kurczegtami)

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

o Przed rozpylaniem szczepionki w kurniku pomieszczenie nalezy uszczelni¢ i wylaczy¢

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

Podawanie szczepionki w wodzie do picia

o Nie stosowa¢ produktow leczniczych, myjacych i dezynfekujacych na 24 godziny przed i po
szczepieniu

o Uzywac¢ czystej, zimnej wody niezawierajacej chloru i jonéw zelaza, z dodatkiem mleka (2-4 g
odtluszczonego mleka w proszku na 1 litr wody lub 1 litr odtluszczonego mleka na 50 litrow
wody)

o Przygotowac taka ilo§¢ wody, aby zostala wypita w ciagu 2 godzin (rozpusci¢ 1000 dawek
szczepionki w tylu litrach wody, ile dni majg kurczgta, maksymalnie do 40 litrow)

o Fiolki otwiera¢ pod woda

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

o Zapewnic¢ dostep do poidet dla 2/3 ptakéw w jednym czasie

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Brak.

10. Okresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C-8°C).
Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 1 godzina.



12. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
110/95

Wielkosci opakowan:
Fiolki ze szkta zawierajace 1000, 2500 lub 5000 dawek szczepionki, pakowane po 10 sztuk w pudetka
tekturowe.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{MM/RRRR}

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne
w unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Zoetis Polska Sp. z 0.0.

ul. Postgpu 17B

02-676 Warszawa

Tel.: +48 22 2234800

Email do zgtaszania podejrzen zdarzen niepozadanych: pv.poland@zoetis.com

Whytwiérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. De Camprodon, s/n°, Finca La Riba

Vall de Bianya

17813 Gerona

Hiszpania



https://medicines.health.europa.eu/veterinary



