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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Poulvac IB QX liofilizado para suspensdo para vacinacao por pulverizacdo de galinhas
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Uma dose contém:

Substancia ativa:

Virus vivo atenuado da Bronquite Infeciosa Aviéria, estirpe L1148 10%° — 10°° DIES,"
DIEs, = 50% dose infeciosa no embrido

Excipiente:

Para a lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado para suspensao.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Galinhas.

4.2  Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Para imunizag&o ativa de galinhas de modo a reduzir os sintomas respiratorios da Bronquite Infeciosa
causada por variantes semelhantes a QX do virus da Bronquite Infeciosa.

Inicio da imunidade: 3 semanas ap0s vacinacao.
Duracédo da imunidade: 63 dias ap0s vacinacao.

4.3 Contraindicag0es

N&o administrar durante a postura de ovos.
Na&o vacinar futuras poedeiras/reprodutoras antes de 1 semana de idade.

4.4  Adverténcias especiais

O virus vacinal pode disseminar-se pelas aves em contacto durante no minimo 14 dias ap6s a
vacinacdo e deve-se ter cuidado e separar as galinhas vacinadas das ndo vacinadas. Devem ser
tomadas precaucdes especiais para evitar a disseminacdo aos animais selvagens.

E aconselhavel limpar e desinfetar o local ap6s a vacinago.

A vacina s6 deve ser administrada depois de ter sido estabelecido que a estirpe variante semelhante a
QX é epidemiologicamente relevante.

E importante evitar a introdugdo do virus vacinal IB QX em locais onde a estirpe selvagem néo esta
presente. A vacina IB QX s6 deve ser administrada em incubadoras se forem tomadas medidas de
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controle adequadas para evitar a disseminacao do virus vacinal a aves que o irdo transportar a bandos
negativos ao 1B QX.

A vacina demonstrou fornecer protecdo contra as variantes semelhantes a QX. A protecdo contra
outras estirpes circulantes de IB nao foi investigada.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Vacinar apenas animais saudaveis.
Todas as galinhas do mesmo local devem ser vacinadas ao mesmo tempo.

Deve tomar-se cuidado e administrar a dose certa, uma vez que a dose vacinal eficaz e a dose nao-
eficaz estdo muito préximas.

Precauc0es especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

Deve-se ter cuidado aquando da reconstituicdo e administracdo da vacina. Utilizar uma méscara
respiratdria adequada e protecdo de olhos para evitar o contacto com 0s aerossois da vacina. Lavar e
desinfetar as méos ap6s administracao.

Outras precaugdes

Né&o aplicével.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Né&o foram observadas reacfes adversas ap0s vacinagao.

4.7 Utilizagdo durante a gestacéo, a lactacdo ou a postura de ovos

N&o existe informacéo disponivel acerca da seguranca da vacinagdo durante a postura.
N&o administrar em aves na postura e/ou dentro de 4 semanas antes do inicio do periodo de postura.

4.8 Interacbes medicamentosas e outras formas de interacéo

Né&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando administrada
com qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administragdo desta vacina antes ou apos a
administracdo de outro medicamento veterindrio, deve ser tomada caso-a caso e tendo em
consideracdo a especificidade da situacgao.

4.9 Posologia e via de administracéo
Esquema vacinal

Frangos de carne: uma dose de vacina a partir do primeiro dia de idade, por pulverizacéo.
Futuras poedeiras ou reprodutores: uma dose de vacina a partir dos 7 dias de idade, por pulverizag&o.

Administracdo
A vacina pode ser usada na maior parte dos equipamentos de pulverizagdo. O equipamento deve
providenciar gotas grossas (gotas entre 80 e 160 um). A distancia do bico do nebulizador as aves deve

Direccao Geral de Alimentacgéo e Veterinaria - DSMDS
Ultima revisdo dos textos 1 de Abril de 2013
Pagina 3 de 14



@ GOVERNO DE
A PORTUGAL

MINISTERIO DA AGRICULTURA,
DO MAR, DO AMBIENTE
E DO ORDENAMENTO DO TERRITORIO
Diregao Geral

de Alimentacao
e Veterinaria

ser de aproximadamente 50 cm. Utilizar 0,15 a 0,5 litros de agua por 1000 aves, dependendo no tipo
de equipamento usado.

Remover a capsula de aluminio do frasco. A tampa de borracha deve ser removida enquanto se imerge
o frasco num recipiente de medicdo contendo o volume necessario de agua limpa e fresca. Encher
metade do frasco com agua, colocar a tampa e agitar para dissolver qualquer vacina restante. O
concentrado da vacina deve entdo ser adicionado a 4gua no tanque do nebulizador e ser vigorosamente
misturado.

Administrar uma dose de vacina reconstituida por ave.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Lesdes renais (palidez e lesGes microscopicas) podem ser observadas ap6s uma administracdo de uma
sobredosagem de 10 vezes a dose recomendada.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
Zero dias.
5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Imunidade ativa contra a variante do virus da Bronquite Infeciosa aviaria estirpe IB QX que causa
bronquite infeciosa em galinhas.

Codigo ATCvet: QI01ADO7

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

D-manitol

Gelatina

Inositol

Peptona

Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 18 meses.
Prazo de validade apds reconstitui¢do: 2 horas.

6.4 Precaucbes especiais de conservacao

Armazenar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).
Né&o congelar.
Proteger da luz.
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6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Fascos de vidro.
Tampa de borracha de clorobutil selada com céapsula de aluminio.

Apresentacdes:
Caixa de 10 x 2000 doses

Caixa de 10 x 5000 doses
Caixa de 10 x 10000 doses

6.6 Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Elimine os desperdicios por ebulicdo, incineracdo ou imersdo num desinfetante adequado autorizado
pelas autoridades competentes.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Laboratorios Pfizer, Lda.

Lagoas Park — Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

Portugal

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
863/01/13RIVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
1 de Abril de 2013

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Abril de 2013

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa com dez frascos de 2000 ou 5000 ou 10000 doses

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Poulvac IB QX
Liofilizado para suspensdo para vacinagao por pulverizacdo de galinhas

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Substancia ativa:
Virus vivo atenuado da Bronquite Infeciosa Aviaria, estirpe L1148 10%°— 10°° DIEs,”
“DIEx, = 50% dose infeciosa no embrido

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado para suspenséo.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 x 2000 doses
10 x 5000 doses
10 x 10000 doses

| 5.  ESPECIES-ALVO

Galinhas.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Para imunizagdo ativa de galinhas de modo a reduzir os sintomas respiratorios da Bronquite Infeciosa
causada por variantes semelhantes a QX do virus da Bronquite Infeciosa.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga: Zero dias

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE
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VAL {més/ano}
Ap0s reconstituicdo, administrar no prazo de 2 horas.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Armazenar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).
Né&o congelar. Proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES (00
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Laboratorios Pfizer, Lda.
Lagoas Park — Edificio 10
2740-271 Porto Salvo
Portugal

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

863/01/13RIVPT

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {nimero}
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ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de vidro
10 x 2000, 5000, 10000 doses

INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES

DE

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Poulvac IB QX

| 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Virus vivo atenuado da Bronguite Infeciosa Avidria, estirpe L1148

10%° — 10°° DIE,,/dose

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

2000 doses
5000 doses
10000 doses

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Vacinagéo por pulverizacao.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote {ndmero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
Poulvac IB QX
Liofilizado para suspensdo para vacinacdo por pulverizacdo de galinhas

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacao de introducdo no mercado:

Laboratorios Pfizer, Lda.
Lagoas Park — Edificio 10
2740-271 Porto salvo
Portugal

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:

Pfizer Global Manufacturing Weesp ou Pfizer Olot S.L.U.

C.J. Van Houtenlaan 36 Ctra. De Camprodon, S/N “La Riba”
1381 CP Weesp Vall de Bianya

Holanda 17913 Gerona, Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Poulvac IB QX liofilizado para suspensdo para vacinagdo por pulverizacdo de galinhas
3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Uma dose contém:

Substancia ativa:

Virus vivo atenuado da Bronquite Infeciosa Avidria, estirpe L1148 10*° — 10°° DIEs,”
"DIEs, = 50% dose infeciosa no embrido

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Para imunizag&o ativa de galinhas de modo a reduzir os sintomas respiratorios da Bronquite Infeciosa
causada por variantes semelhantes a QX do virus da Bronquite Infeciosa.

Inicio da imunidade: 3 semanas ap0s vacinacao.
Duracédo da imunidade: 63 dias ap0s vacinacao.

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar durante a postura de ovos.
Né&o vacinar futuras poedeiras/reprodutoras antes de 1 semana de idade.

6. REACOES ADVERSAS

Nenhuma.
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Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico
veterinario.

7. ESPECIES-ALVO
Galinhas
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Frangos de carne: uma dose de vacina a partir do primeiro dia de idade, por pulverizacéo.
Futuras poedeiras ou reprodutores: uma dose de vacina a partir dos 7 dias de idade, por pulverizagéo.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

A vacina pode ser usada na maior parte dos equipamentos de pulverizacdo. O equipamento deve
providenciar gotas grossas (gotas entre 80 e 160 um). A distancia do bico do nebulizador as aves deve
ser de aproximadamente 50 cm. Utilizar 0,15 a 0,5 litros de 4gua por 1000 aves, dependendo no tipo
de equipamento usado.

Remover a capsula de aluminio do frasco. A tampa de borracha deve ser removida enquanto se imerge
o frasco num recipiente de medicdo contendo o volume necessario de agua limpa e fresca. Encher
metade do frasco com agua, colocar a tampa e agitar para dissolver qualquer vacina restante. O

concentrado da vacina deve entdo ser adicionado a 4gua no tanque do nebulizador e ser vigorosamente
misturado.

Administrar uma dose de vacina reconstituida por ave.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
Armazenar e transportar refrigerado (2°C - 8°C). ndo congelar,

Prazo de validade apds reconstitui¢cdo de acordo com as instrugdes: 2 horas.
12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

O virus vacinal pode disseminar-se pelas aves em contacto durante no minimo 14 dias apds a
vacinacdo e deve-se ter cuidado e separar as galinhas vacinadas das ndo vacinadas. Devem ser
tomadas precaucdes especiais para evitar a disseminagdo aos animais selvagens.

E aconselhavel limpar e desinfetar o local apés a vacinagao.

A vacina s6 deve ser administrada depois de ter sido estabelecido que a estirpe variante semelhante a
QX é epidemiologicamente relevante.
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E importante evitar a introducdo do virus vacinal 1B QX em locais onde a estirpe selvagem ndo esta
presente. A vacina IB QX so deve ser administrada em incubadoras se forem tomadas medidas de
controle adequadas para evitar a disseminacdo do virus vacinal a aves que o irdo transportar a bandos
negativos ao 1B QX.

A vacina demonstrou fornecer protecdo contra as variantes semelhantes a QX. A protecdo contra
outras estirpes circulantes de IB ndo foi investigada.

Vacinar apenas animais saudaveis. Todas as galinhas do mesmo local devem ser vacinadas ao mesmo
tempo.

Deve tomar-se cuidado e administrar a dose certa, uma vez que a dose vacinal eficaz e a dose nao-
eficaz estdo muito préximas.

Deve-se ter cuidado aquando da reconstituicdo e administracdo da vacina. Utilizar uma méscara
respiratdria adequada e protecdo de olhos para evitar o contacto com os aerossois da vacina. Lavar e
desinfetar as méos ap6s administracao.

N&o existe informacéo disponivel acerca da seguranca da vacinagdo durante a postura.
N&o administrar em aves na postura e/ou dentro de 4 semanas antes do inicio do periodo de postura.

Né&o existe informacdo disponivel sobre a seguranga e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apés a

administracdo de outro medicamento veterindrio, deve ser tomada caso-a caso e tendo em
consideracdo a especificidade da situagao.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Elimine os desperdicios por ebuli¢do, incineragdo ou imersdo num desinfetante adequado autorizado
pelas autoridades competentes.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Abril de 2013

15. OUTRAS INFORMACOES

A vacina é fornecida em frascos de vidro Tipo I (F. E.) de 3 ml com uma tampa de borracha siliconada
selada com cépsula de aluminio.

Caixas de 10 frascos de 2000, 5000 ou 1000 doses.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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