CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Poulvac IB QX liofilizat do sporzadzania zawiesiny na oczy i nozdrza dla kurczat

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka zawiera:

Substancja czynna:

Zywy, atenuowany wirus zakaznego zapalenia oskrzeli kur, szczep L1148 10%° —10°° EIDso"

" EIDsp = dawka zakazna dla 50% embrionow

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

D-mannitol

Zelatyna

Myo-inozytol

Pepton

Woda do wstrzykiwan

Liofilizat barwy biatawej, bezowe;j.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury (Kurczeta).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodparnianie kurczat w celu ograniczania objawow klinicznych ze strony uktadu
oddechowego w wyniku zakaznego zapalenia oskrzeli wywotanego przez odmiany wirusa podobne do

wariantu QX.

Rozpoczecie odpornosci: 3 tygodnie po szczepieniu
Czas trwania odpornosci: 63 dni po szczepieniu.

3.3 Przeciwwskazania

Brak

3.4  Specjalne ostrzezenia

Mozliwe jest przenoszenie wirusa Szczepionkowego na nieszczepione ptaki przez co najmniej 14 dni
po podaniu produktu, dlatego nalezy odizolowa¢ od siebie szczepione i nieszczepione kurczeta.
Nalezy podja¢ odpowiednie srodki ostrozno$ci by zapobiec przenoszeniu si¢ wirusa szczepionkowego
na dzikie ptaki. Zaleca si¢ czyszczenie i dezynfekcje pomieszczen po zakonczeniu szczepienia.

Szczepionka powinna by¢ stosowana tylko po potwierdzeniu wystgpowania szczepéw QX wirusa IB.

Wazne jest by unika¢ wprowadzenia wirusa szczepionki IB QX na terenie, na ktorym nie wystepuja
dzikie szczepy tego wirusa. Szczepionka IB QX powinna by¢ stosowana w wylegarniach tylko jesli



zostang wprowadzone odpowiednie srodki kontroli zapobiegajgce siewstwu wirusa szczepionkowego
na ptaki, ktére bedg transportowane do stad w ktorych nie stwierdzono wirusa QX IB.

Udowodniono, ze szczepionka zapewnia ochrone przeciw odmianom QX wirusa. Ochrona przeciw
innym obecnym w $rodowisku szczepom wirusa IB nie zostata zbadana.

Poniewaz margines pomiedzy skuteczng dawka szczepionki a dawka nieskuteczng jest niewielki,
nalezy zapewni¢ podanie odpowiedniej dawki.

Nalezy szczepic tylko zdrowe zwierzgta.
3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Wszystkie kurczeta w stadzie powinny by¢ zaszczepione w tym samym czasie.

W przypadku gdy szczepienie planowane jest u przysztych niosek lub ptakéw zarodowych mtodszych
niz 7 dni, stado rodzicielskie powinno by¢ zaszczepione szczepionka IB, aby zapewni¢ u potomstwa
przeciwciata matczyne przeciw wirusowi IB.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas rekonstytucji i podawania szczepionki. Nalezy stosowac
odpowiednig ochrone¢ uktadu oddechowego i oczu w celu uniknigcia bezposredniego kontaktu z
rozpylang szczepionka. Po podaniu produktu nalezy umyc¢ i zdezynfekowac rece.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Kurczeta:

Bardzo rzadko objawy ze strony uktadu oddechowego*
(< 1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

1 Zazwyczaj tagodne i trwajace kilka dni.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Whasciwe dane kontaktowe
znajduja si¢ w punkcie 16 ulotki informacyjnej.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Ptaki niesne:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego zostato udowodnione podczas stosowania w
okresie niesnosci. Skuteczno$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego nie zostata wykazana podczas
stosowania w okresie niesnosci.

Decyzja o zastosowaniu tej szczepionki podczas niesnosci powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Brak informacji dotyczgcych bezpieczenstwa i skutecznos$ci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym, dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Schemat szczepienia:

Brojlery: jedna dawka szczepionki od 1 dnia zycia, podana w aerozolu.

Przyszte nioski i ptaki zarodowe: jedna dawka szczepionki od 7 dnia zycia podana w aerozolu.
Szczepienie moze zosta¢ podane najwczesniej od 1 dnia zycia u przysztych niosek i ptakow
zarodowych z przeciwciatami matczynymi przeciw wirusowi IB.

Sposob podania:

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ podawany przy zastosowaniu wigkszosci rodzajow
sprzetu do rozpylania. Urzadzenie do rozpylania powinno zapewni¢ podanie produktu w postaci
aerozolu grubokroplistego (krople wigksze niz 100 um). Odlegtos¢ pomiedzy koncowka rozpylacza a
ptakami zalezy od rodzaju urzadzenia wykorzystanego podczas szczepienia. Przed uzyciem zaleca si¢
zapoznanie z instrukcja obslugi urzadzenia do wytwarzania aerozolu. Objetos¢ uzytego
rozpuszczalnika zalezy takze od rodzaju urzadzenia do rozpylania. Zaleca si¢ uzycie od 0,15 do 0,5 ml
rozcienczalnika do rozpuszczenia 1 dawki.

Usung¢ aluminiowy kapsel zabezpieczajacy fiolke ze szczepionka. W celu rozpuszczenia liofilizatu,
usung¢ gumowy korek podczas gdy fiolka jest zanurzona w plastikowym pojemniku z miarka
zawierajacym 1 litr czystej, zimnej wody. Napetni¢ fiolke do potowy woda, ponownie zamknac¢ ja
korkiem i wstrzasa¢ do catkowitego rozpuszczenia szczepionki. Stezony roztwor nalezy nastepnie
doda¢ do wody znajdujacej si¢ w pojemniku urzadzenia do wytwarzania aerozolu i doktadnie
wymieszac.

Nalezy zapewni¢ podanie kazdemu kurczeciu odpowiedniej dawki tak przygotowanej szczepionki.

Po rekonstytucji, zawiesina przezroczysta do biatej metnej (w zaleznosci od objetosci uzytego
rozcienczalnika).

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Zmiany nerkowe (blado$¢, mikroskopowe zmiany) mogg by¢ stwierdzane po podaniu szczepionki w
10-cio krotnie wigkszej dawce.

3.11 Szczegoélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QI0LADO7

Czynne uodparnianie przeciw zakaznemu zapaleniu oskrzeli ptakow wirusem nalezgcym do szczepu
IB QX, ktéry powoduje zakazne zapalenie oskrzeli u kurczat.



5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.
5.2 Okres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesiccy
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed $wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Szklana fiolka zamknigta korkiem z gumy chlorobutylowe;j i zabezpieczona aluminiowym kapslem.

Wielkosé opakowan:

Pudetko zawierajace 1 x 2000 dawek
Pudetko zawierajace 1 x 5000 dawek
Pudetko zawierajace 1 x 10 000 dawek
Pudetko zawierajace 10 x 2000 dawek
Pudetko zawierajace 10 x 5000 dawek
Pudetko zawierajace 10 x 10 000 dawek

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z 0.0.

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

2300/13

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16/08/2013



9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERARYJNEGO

03/2023

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO Z JEDNA FIOLKA LUB DZIESIECIOMA FIOLKAMI ZAWIERAJACYMI 2000
LUB 5000 LUB 10000 DAWEK

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Poulvac IB QX liofilizat do sporzadzania zawiesiny na oczy i nozdrza

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Substancja czynna:
Zywy, atenuowany wirus zakaznego zapalenia oskrzeli kur, szczep L1148 10%° —10%° EIDsg’.
*EIDso = dawka zakazna dla 50% embrionow

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

1 x 2000 dawek

1 x 5000 dawek

1 x 10000 dawek
10 x 2000 dawek
10 x 5000 dawek
10 x 10000 dawek

‘ 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kury (Kurczeta).

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

‘ 6. DROGI PODANIA

Podanie na oczy i nozdrza.

7. OKRESY KARENCJI

Okres karencji: Zero dni.

| 8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Produkt po rekonstytucji zuzy¢ w ciggu 2 godzin.

‘ 9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym.
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Nie zamrazac.
Chroni¢ przed $wiattem.

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12.  NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z 0.0.

14,  NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia: 2300/13

| 15. NUMER SERII

Lot: {numer}

10



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

SZKLANA FIOLKA ZAWIERAJACA 1 X LUB 10 X 2000, 5000, 1000 DAWEK

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Poulvac IB QX

‘ 2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Zywy, atenuowany IBV (wirus zakaznego zapalenia oskrzeli kur), szczep L1148 10" -10™"

EID_/dawka
50

2000 dawek
5000 dawek
10 000 dawek

| 3. NUMER SERII

Lot {numer}

| 4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJINA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Poulvac IB QX liofilizat do sporzadzania zawiesiny na oczy i nozdrza dla kurczat

2. Skiad

Kazda dawka zawiera:

Substancja czynna:

Zywy, atenuowany wirus zakaznego zapalenia oskrzeli kur, szczep L1148 10%° —10°° EIDso".

"EIDsg = dawka zakazna dla 50% embriondow

Liofilizat barwy biatawej, bezowe;j.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kury (Kurczeta).

4, Wskazania lecznicze

Czynne uodparnianie kurczat w celu ograniczania objawow klinicznych ze strony uktadu
oddechowego w wyniku zakaznego zapalenia oskrzeli wywotanego przez odmiany wirusa podobne do
wariantu QX.

Rozpoczecie odpornosci: 3 tygodnie po szczepieniu
Czas trwania odpornosci: 63 dni po szczepieniu.
5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Mozliwe jest przenoszenie wirusa szczepionkowego na nieszczepione ptaki przez co najmniej 14 dni
po podaniu produktu, dlatego nalezy odizolowac od siebie szczepione i nieszczepione kurczeta.
Nalezy podja¢ odpowiednie srodki ostrozno$ci by zapobiec przenoszeniu si¢ wirusa szczepionkowego
na dzikie ptaki. Zaleca si¢ czyszczenie i dezynfekcje pomieszczen po zakonczeniu szczepienia.

Szczepionka powinna by¢ stosowana tylko po potwierdzeniu wystepowania szczepdéw QX wirusa IB.

Wazne jest by unika¢ wprowadzenia wirusa szczepionki IB QX na terenie, na ktorym nie wystepuja
dzikie szczepy tego wirusa. Szczepionka IB QX powinna by¢ stosowana w wylegarniach tylko jesli
zostang wprowadzone odpowiednie srodki kontroli zapobiegajgce siewstwu wirusa szczepionkowego
na ptaki, ktore bedg transportowane do stad w ktorych nie stwierdzono wirusa QX IB.

Udowodniono, ze szczepionka zapewnia ochrong przeciw odmianom QX wirusa. Ochrona przeciw
innym obecnym w $rodowisku szczepom wirusa IB nie zostata zbadana.
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Poniewaz margines pomi¢dzy skuteczng dawka szczepionki a dawka nieskuteczng jest niewielki,
nalezy zapewni¢ podanie odpowiedniej dawki szczepionki.

Nalezy szczepic¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Wszystkie kurczeta w stadzie powinny by¢ zaszczepione w tym samym czasie.

W przypadku gdy szczepienie planowane jest u przysztych niosek lub ptakéw zarodowych mtodszych
niz 7 dni, stado rodzicielskie powinno by¢ zaszczepione szczepionka IB, aby zapewni¢ u potomstwa
przeciwciata matczyne przeciw wirusowi IB.

Specjalne §rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas rekonstytucji i podawania szczepionki. Nalezy stosowac
odpowiednig ochrong uktadu oddechowego i oczu w celu uniknigcia bezposredniego kontaktu z
rozpylang szczepionka. Po podaniu produktu nalezy umyc¢ i zdezynfekowac rece.

Ptaki nie$ne:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego zostato udowodnione podczas stosowania w
okresie niesnosci. Skutecznos¢ weterynaryjnego produktu leczniczego nie zostata wykazana podczas
stosowania w okresie nie$nos$ci.

Decyzja o zastosowaniu tej szczepionki podczas niesnosci powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym, dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

Przedawkowanie:
Zmiany nerkowe (blado$¢, mikroskopowe zmiany) mogg by¢ stwierdzane po podaniu szczepionki w
10-cio krotnie wigkszej dawce.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

7. Zdarzenia niepozadane

Kurczeta:

Bardzo rzadko (< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wiaczajac
pojedyncze raporty):

objawy ze strony uktadu oddechowego*

1 Zazwyczaj tagodne i trwajace kilka dni.

Zglaszanie 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
rébwniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska, Tel.: +48 22 49-21-687 Faks:
+48 22 49-21-605, https://smz.ezdrowie.gov.pl.
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8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Brojlery: jedna dawka szczepionki od 1 dnia Zycia, podana w aerozolu.

Przyszte nioski i1 ptaki zarodowe: jedna dawka szczepionki od 7 dnia zycia podana w aerozolu.
Szczepienie moze zosta¢ podane najwczesniej od 1 dnia zycia u przysztych niosek i ptakow
zarodowych z przeciwciatami matczynymi przeciw wirusowi IB.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ podawany przy zastosowaniu wigkszosci rodzajow
sprz¢tu do rozpylania. Urzadzenie do rozpylania powinno zapewni¢ podanie produktu w postaci
aerozolu grubokroplistego (krople wigksze niz 100 um). Odlegto$¢ pomiedzy koncdéwka rozpylacza a
ptakami zalezy od rodzaju urzadzenia wykorzystanego podczas szczepienia. Przed uzyciem zaleca si¢
zapoznanie z instrukcjg obstugi producenta urzadzenia do wytwarzania aerozolu. Objetos¢ uzytego
rozpuszczalnika zalezy takze od rodzaju urzadzenia do rozpylania. Zaleca si¢ uzycie od 0,15 do 0,5
litra ml rozcienczalnika do rozpuszczenia 1 dawki.

Usuna¢ aluminiowy kapsel zabezpieczajacy fiolke ze szczepionkg. W celu rozpuszczenia liofilizatu,
usung¢ gumowy korek tylko gdy fiolka jest zanurzona w plastikowym pojemniku z miarka
zawierajacym 1 litr czystej, zimnej wody. Napetni¢ fiolke do potowy woda, ponownie zamknac¢ ja
korkiem i wstrzasa¢ do catkowitego rozpuszczenia szczepionki. Stgzony roztwor nalezy nastgpnie
doda¢ do wody znajdujacej si¢ w pojemniku urzadzenia do rozpylania i doktadnie wymieszac.
Nalezy zapewni¢ podanie kazdemu kurczgciu odpowiedniej dawki tak przygotowanej szczepionki.

Po rekonstytucji, zawiesina przezroczysta do biatej metnej (w zaleznosci od objetosci uzytego
rozcienczalnika).
10. Okresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku i fiolce po oznaczeniu ,,Exp.”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny.

12. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

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

odbioru odpaddw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.
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13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
2300/13
Pudetko zawierajace 1 butelke lub 10 butelek zawierajacych 2000 dawek, 5000 dawek 10000 dawek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
03/2023

Szczegotowe 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 zgtaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Zoetis Polska Sp. z 0. o.

ul. Postepu 17B

02-676 Warszawa

Tel.: +48 22 2234800

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

Wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Carretera De Camprodon S/n

La Vall De Bianya

17813 Girona

Hiszpania

17. Inne informacje

Czynne uodparnianie przeciw zakaznemu zapaleniu oskrzeli ptakow wirusem nalezgcym do szczepu
IB QX, ktory powoduje zakazne zapalenie oskrzeli u kurczat.
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