PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Nobilis SG 9R lyofilizat pro ptipravu injek¢ni suspenze s rozpoustédlem

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda davka (0,2ml) rekonstituované vakciny obsahuje:

Léc¢iva latka
Salmonella gallinarum (kmen 9R), Ziva 2x107 — 1x10% CFU!

I CFU, Colony-forming unit (kolonie formujici jednotka)

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich slozek

Lyofilizat:

Sacharosa

Dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného

Hovézi sérovy albumin

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Hydrogenfosforecnan draselny

Natrium hydrogen glutamat

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Voda pro injekei

Rozpoustédlo Nobilis Diluent FD:

Sacharosa

Chlorid sodny

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Fenolsulfonftalein

Voda pro injekei

Lyofilizat: bilé az tém¢r bilé pelety.

Rozpoustédlo: ¢iry oranzovo-cerveny roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci (nosnice).

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Aktivni imunizace driibeze proti zarodkiim Salmonella gallinarum (Fowl Typhoid).

Nastup imunity: do 14 dnti po inicialni vakcinaci
Trvani imunity: po celou dobu bézné snasky pii dodrzeni doporucené revakcinace



3.3 Kontraindikace
Nejsou.
3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdravéa zvifata.

Serologicka odpovéd’ na vakcina¢ni kmen neinterferuje s testem rychlé sklickové aglutinace na
Salmonella pullorum. V ojedinélych ptipadech, kdy vzorek od vysSetiovaného kusu reaguje falesné
pozitivné, se doporucuje takovy vzorek ztedit fyziologickym roztokem 1:1-2, kdy tato falesna
pozitivita vymizi. Vzorky pozitivni na Salmonella pullorum reaguji pozitivng jesté pfi fedéni 1:32.
Pozitivni reakce vzorku pfi fedéni 1:16 se oznacuje jako podezieni na infekci S. pullorum. Pi
pozitivité serologického vysetteni na S. pullorum by diagndza méla byt potvrzena bakteriologicky.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Doporucuje se nevystavovat kufata infikovanému prostiedi 14 dni po primarni vakcinaci, aby se docililo
optimalniho vyvoje imunity. AvSak v praxi se osvédcilo, Ze i nouzova vakcinace v prvnich fazich infekce
zarodkem Salmonella gallinarum mtze mit ptiznivé G¢inky.

Vakcinac¢ni kmen Ize, v zavislosti na zdravotnim stavu zvitat, po delsi Casové obdobi izolovat

z pitevniho materialu.

Hrubé patogenni terénni kmeny mohou interferovat s diagnostickymi prostfedky pro odliSeni terénnich
kment S. gallinarum od vakcina¢niho kmene.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Po vakcinaci omyjte a dezinfikujte ruce a vybaveni.

V pripadé nahodného sebeposkozeni injekéné podanym ptipravkem, vyhledejte ihned Iékatskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Nejsou znamy.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje neptetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v pfibalové informaci.
3.7 Poutziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Nosnice:

Lze pouzit béhem snasky pro udrzeni imunity.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce



Je tfeba se vyhnout pouziti antibiotik nebo jinych antibakterialnich latek se systémovym ucinkem
v obdobi od 7 dnti pfed vakcinaci do 14 dnti po vakcinaci.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a G¢innosti této vakeciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterindrnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych piipadi.

3.9 Cesty podani a davkovani

Vakcina¢ni schéma: inicialni vakcinace ve véku 6 tydni. Pro vakcinaci proti Salmonella gallinarum se
doporucuji revakcinace v intervalech 12 tydnu.

Vakcina se aplikuje subkutanné do spodni, zadni ¢asti krku v davce 0,2 ml.

Pted pouZitim se lyofilizat rozpusti v rozpoustédle Nobilis Diluent FD tak, Ze na 1 davku se piida 0,2
ml rozpoustédla.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Aplikace desetinasobné davky nema zadné vedlejsi ucinky na cilova zvirata.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvla§tni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhiit.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QIO1AEO1

Ziva lyofilizovana vakcina k aktivni imunizaci kura domaciho navozujici aktivni chranénost proti
zarodktm Salmonella gallinarum.

Ptipravek stimuluje rozvoj aktivni imunity proti zarodktim Salmonella gallinarum. Po aplikaci do téla
vakcinovaného jedince se aktivuje cela fada obrannych mechanismi organismu zabramnujicich
naslednému rozvinuti onemocnéni po nakazeni terénni infekci. Imunita po primarni vakcinaci se
vyvine béhem 14 dnti. Pro vytvofeni dostatecné imunity, trvajici po celou dobu bézné snasky
(ptiblizng trvajici 55 tydnt), je nezbytné dodrzet doporucenou revakcinaci.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim [é¢ivym ptipravkem.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku (lyofilizatu) v neporuseném obalu: 1 rok.

Doba pouzitelnosti rozpoustédla v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu: 2 hodiny.



5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Lyofilizat: Uchovavejte v chladnic¢ce (2 °C — 8 °C). Chraiite pfed mrazem. Chrante pied svétlem.
Rozpousteédlo: Uchovavejte pti teploté do 25 °C.

5.4 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Lyofilizat: sklen¢na 1ékovka typ 1. (Ph. Eur.) uzaviena halogenbutylovou gumovou zatkou zajisténou
kédovanou hlinikovou pertli.

Rozpoustédlo Nobilis Diluent FD: Iékovka ze skla typu II (Ph.Eur.) uzaviena gumovou propichovaci
zatkou zajisténou hlinikovou pertli, polyethylenovy vak (Ph.Eur.) nebo vicevrstvy plastovy vak.

Baleni:
Lyofilizat: 1 x 1000 davek, 10 x 500 davek, 10 x 1000 davek.
Rozpoustédlo: Sklen¢éna lahvi¢ka nebo vak 200 ml. Neni soucasti baleni.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é€ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro pfislusny veterinarni 1éCivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNI CISLO

97/094/00-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 29/12/2000

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

Rijen 2023

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy pripravek je vyddvan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

Podrobné informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém pripravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

