1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Poulvac IB QX
Lyophilisat zur Herstellung einer Suspension zur Sprayapplikation fiir Hiihner

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Eine Dosis enthilt:

Wirkstoff:

Attenuiertes Lebendvirus der avidren infektisen Bronchitis (IB), 10*°-10°° EIDso*
Stamm L1148

(* EIDso = 50% Embryo Infektidse Dosis (Dosis, die eine Infektion in 50 % der Embryonen
hervorruft))

Sonstige Bestandteile:

Die vollstdndige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3.  DARREICHUNGSFORM

Lyophilisat zur Herstellung einer Suspension zur Sprayapplikation.

Lyophilisat: Grauweil3 bis beige geférbt. Bei Rekonstitution durchscheinende bis opak weille
Suspension (in Abhingigkeit vom Volumen des Verdiinnungsmittels).

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierart(en)

Hiihner.

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Zur aktiven Immunisierung von Hiithnern zur Reduzierung von Atemwegssymptomen, die durch das
Virus der avidren infektiosen Bronchitis (Variantstamm QX) verursacht werden.

Beginn der Immunitét: 3 Wochen nach der Impfung.
Dauer der Immunitit: 63 Tage nach der Impfung.

4.3 Gegenanzeigen

Keine.

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Fiir den Impfstoff wurde Schutz gegen den IB QX Variantstamm nachgewiesen. Schutz gegen andere
zirkulierende IB Stimme wurde nicht untersucht.

Wenn die Impfung von zukiinftigen Lege- und Zuchttieren, die jiinger als 7 Tage sind, geplant ist, sollte
die Elternherde mit einem IB Impfstoff geimpft werden, um sicherzustellen, dass die Nachkommen
maternale Antikorper (mAk) gegen IBV aufweisen.



4.5 Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:
Es diirfen nur gesunde Tiere geimpft werden.
Alle Tiere eines Standortes sollten zum gleichen Zeitpunkt geimpft werden.

Angesichts der geringen Spanne zwischen der wirksamen Impfdosis und einer nicht wirksamen Dosis
ist darauf zu achten, dass die genaue Impfdosis appliziert wird.

Geimpfte Tiere konnen den Impfstamm mindestens 14 Tage nach der Impfung ausscheiden. Wahrend
dieser Zeit sollte der Kontakt von geimpften Tieren mit immungeschwéchten und ungeimpften Tieren
vermieden werden. VorsichtsmaBinahmen sind zu treffen, um die Verbreitung des Impfstoffes auf
wildlebende Tiere zu vermeiden. Reinigung und Desinfektion der Stallanlagen nach der Impfung wird
empfohlen.

Der Impfstoft sollte nur angewendet werden, nachdem nachgewiesen wurde, dass der QX Variantstamm
epidemiologisch fiir den Bestand relevant ist. Es ist wichtig, die Einfilhrung von Poulvac IB QX in
Bestinde zu vermeiden, in denen der Wildtyp des IB QX Variantstammes nicht vorhanden ist.

Poulvac IB QX sollte nur dann in Briitereien eingesetzt werden, wenn ausreichende Maflnahmen
getroffen worden sind, um die Ausbreitung des Impfvirus auf Tiere zu verhindern, die in Bestéinde
verbracht werden, die noch nicht mit dem IB QX Variantstamm in Kontakt gekommen sind.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Die Rekonstitution und Verabreichung des Impfstoffes sollte mit Vorsicht erfolgen. Eine geeignete
Atemschutzmaske und Schutzbrille sollten getragen werden, um direkten Kontakt mit dem Impf-
Aerosol zu vermeiden. Nach der Anwendung sollten die Hénde gewaschen und desinfiziert werden.

4.6 Nebenwirkungen (Hiufigkeit und Schwere)

In sehr seltenen Fallen wurde nach der Impfung iiber respiratorische Symptome berichtet, diese sind in
der Regel mild und dauern einige Tage an.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermafien definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 Tieren mit Nebenwirkung(en) im Verlauf einer Behandlung).
- Haufig (mehr als 1, aber weniger als 10 Tiere von 100 Tieren).

- Gelegentlich (mehr als 1, aber weniger als 10 Tieren von 1.000 Tieren).

- Selten (mehr als 1, aber weniger als 10 Tiere von 10.000 Tieren).

- Sehr selten (weniger als 1 Tier von 10.000 Tieren, einschlieBlich Einzelfille).

4.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Die Sicherheit von Poulvac IB QX bei Verabreichung wihrend der Legeperiode wurde nachgewiesen.
Die Wirksamkeit von Poulvac IB QX bei Verabreichung wéhrend der Legeperiode wurde dagegen nicht
belegt. Eine Entscheidung zur Anwendung dieses Impfstoffes wahrend der Legeperiode sollte daher
fallweise getroffen werden.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Es liegen keine Informationen zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger
Anwendung eines anderen Tierarzneimittels vor. Ob der Impfstoff vor oder nach Verabreichung eines

anderen Tierarzneimittels verwendet werden sollte, muss daher von Fall zu Fall entschieden werden.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung



Impfschema:
Mastkiiken: Verabreichung von 1 Dosis des Impfstoffs mittels Sprithapplikation ab einem Lebensalter

von 1 Tag.

Zukiinftige Lege- oder Zuchttiere: Verabreichung von 1 Dosis des Impfstoffs mittels Sprithapplikation
ab einem Lebensalter von 7 Tagen. Zukiinftigen Legehennen oder Zuchttieren mit maternalen
Antikorpern (mAk) gegen IBV kann der Impfstoff bereits ab dem 1. Lebenstag verabreicht werden.

Verabreichung:
Poulvac IB QX kann mit den meisten Spriihgerdten verwendet werden. Das Sprithgerdt muss grobes

Spray (Tropfchendurchmesser groBer als 100 um) abgeben. Die Entfernung zwischen Sprithkopf und
Vogel ist abhidngig vom Typ des Spriihgerites. Es wird empfohlen, vor der Anwendung die
Gebrauchsanweisung des Herstellers des verwendeten Spriihgerdtes zu Rate zu ziehen. Die zum
Aufldsen des Impfstoffes bendtigten Volumina variieren ebenfalls je nach verwendetem Spriihgerit. Die
empfohlenen Volumina zum Auflésen reichen von 0,15 bis 0.5 Milliliter pro Impfstoffdosis.
Demzufolge sind pro 1 000 Végel zwischen 0,15 und 0,5 Liter Wasser zu verwenden.

Aluminiumkappe der Impfstoff-Flasche entfernen. Um das Impfstoffpellet aufzuldsen, soll der
Gummistopfen entfernt werden, wahrend das Flaschchen in einen Messbecher aus Kunststoff mit 1 Liter
sauberem, kithlem Wasser getaucht wird. Sobald die Impfstoffflasche bis zur Hélfte gefiillt ist, wieder
mit dem Stopfen verschlieBen und schiitteln, um alle noch verbliebenen Impfstoffpartikel aufzuldsen.
AnschlieBend soll das Impfstoffkonzentrat der erforderlichen Wassermenge in der Sprithvorrichtung
hinzugefiigt und gut durchmischt werden.

Pro Tier eine Dosis des so rekonstituierten Impfstoffs verabreichen.
4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Nach Verabreichung des 10fachen der maximal empfohlenen Dosis kdnnen Nierenldsionen (blasse
Nieren, mikroskopische Ladsionen) beobachtet werden.

4.11 Wartezeit
Null Tage.
5. IMMUNOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Viraler Lebendimpfstoff gegen das Virus der avidren infektidsen
Bronchitis

ATCvet-Code: QI01ADO07

Zur aktiven Immunisierung gegen das Virus der avidren infektiosen Bronchitis (Variantstamm QX), das
die Infektiose Bronchitis bei Hithnern verursacht.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

D-Mannitol,

Gelatine,

Myo-Inositol,

Pepton,

Wasser fiir Injektionszwecke.

6.2 Wesentliche Inkompatibilitiiten



Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen.
6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behiltnis: 18 Monate.
Haltbarkeit nach Rekonstitution geméfl den Anweisungen: 2 Stunden.

6.4 Besondere Lagerungshinweise
Kiihl lagern und transportieren (2°C — 8°C).
Nicht einfrieren.

Vor Licht schiitzen.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

Der Impfstoff wird bereitgestellt in Glasflaschen verschlossen mit Chlorobutyl-Gummistopfen und
Aluminiumbédrdelkappe.

Verfiigbare Packungsgrof3en:

Schachtel mit 1 Flasche a 2000 Dosen
Schachtel mit 1 Flasche a 5000 Dosen
Schachtel mit 1 Flasche a 10000 Dosen
Schachtel mit 10 Flaschen a 2000 Dosen
Schachtel mit 10 Flaschen a 5000 Dosen
Schachtel mit 10 Flaschen a 10000 Dosen

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfien in Verkehr gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den
nationalen Vorschriften zu entsorgen.

7. ZULASSUNGSINHABER

DE: Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstrafie 1
10785 Berlin

AT: Zoetis Osterreich GmbH
Floridshofer Hauptstraf3e 1
A-1210 Wien

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

DE: Zul.-Nr.: PEL.V.11668.01.1
AT: Z.Nr.: 8-20336

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

8. April 2013

10. STAND DER INFORMATION



August 2021

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG
Nicht zutreffend.
VERSCHREIBUNGSPFLICHT/APOTHEKENPFLICHT

DE: Verschreibungspflichtig
AT: Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten



