PRILOHA 1.

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Nobilis SE live lyofilizat pro podani v pitné vodé pro kura domaciho

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI
Kazda davka obsahuje:
Léciva latka:
Ziva, atenuovana Salmonella enterica subsp. enterica sérovar enteritidis kmen CAL 10 Sm+/Rif+/Ssq-
, 1-6 x 108 CFU*

*CFU: kolonie tvorici jednotky

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Lyofilizat pro podani v pitné vodg¢.
Bilo-bézova az bilo-hnéda peleta.
4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zvirat
Kur domaci (budouci nosnice a rodi¢ovské chovy)

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat
Kurata kura domaciho (budouci nosnice a rodicovské chovy): Aktivni imunizace za uc¢elem
snizeni kolonizace vnitfnich organti a vyluovani terénnich kmeni Salmonella enteritidis

trusem.

Nastup imunity: 14 dnti po prvni vakcinaci a 4 tydny po tfeti vakcinaci.

Trvani imunity: 60 tydna po ukonceni tieti vakcinace podle doporu¢eného vakcina¢niho schématu.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u driibeze ve snasce.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

RozliSeni vakcinacnich kmeni a terénnich kmend se provadi pomoci antibiogramu. Na rozdil od terénnich
kment jsou vakcinani kmeny citlivé na erytromycin (doporu¢ena koncentrace 30 pg/ml) a
rezistentni k streptomycinu a rifampicinu (doporucena koncentrace 200 pg/ml).

V zavislosti na pouzitém testovacim systému mize peroralni vakcinace u nekterych ptaka z hejna navodit
nizké séropozitivni reakce. Vzhledem k tomu, ze sérologické monitorovani salmonel se provadi jen

jako testovani hejna, pozitivni nalezy musi byt potvrzeny, napiiklad bakteriologicky.
Ucinnost vakciny nebyla sledovana v pfitomnosti matetskych protilatek.



4.5

Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat
Vakcinovat pouze zdravé ptaky. Piipravek nebyl testovan u okrasné a ¢istokrevné druibeze.

Vakcina¢ni kmen se mize $ifit na vnimavé ptaky, ktefi pfijdou do kontaktu s vakcinovanou dribezi.

4.6

Vakcinovani ptaci mohou vylucovat vakcinacni kmen do 21 dnti po prvni vakcinaci. Vnimavi ptaci,
ktefi jsou v kontaktu s ptaky ihned po prvni vakcinaci, mohou §itit vakcinacni kmen do 14 dnti po
vakcinaci. Hladinu a dobu trvani $ifeni vakcina¢niho kmene vyznamné snizuji dalsi vakcinace.

Aby se zabranilo rozsifeni vakcinacniho kmene na vnimavé druhy, je tfeba pfijmout piislusna
veterinarni a zootechnicka opatfeni.

Zvl1astni opatfeni urené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Pfi nakladani s veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z rukavic. Lahev oteviete pod vodou pro zabranéni tvorby aerosolu. Po manipulaci
s pripravkem dezinfikovat a umyt ruce. Pfipravek nepolykejte. V pfipadé nahodného pozieni
vakciny vyhledejte 1ékafskou pomoc. Vakcinacni kmen je citlivy na fadu antibiotik vcetné
chinolonti (ciprofloxacin). Pozornost je potfeba vénovat myti a dezinfekci rukou po manipulaci
s vykaly driibeze, pfedev§im behem prvnich 21 dnl po vakcinaci driibeze. Osobam s oslabenym
imunitnim systémem se doporucuje vyhnout se kontaktu s vakcinou a vakcinovanymi zvifaty
béhem vakcinace a nasledujicich 28 dni po vakcinaci.

Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Nejsou znamy.

4.7

4.8

4.9

Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky
Nepouzivat u nosnic béhem 3 tydnd pred nastupem snasky a ve snasce.
Interakce s dalSimi veterinarnimi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Vakcinac¢ni kmen je vysoce citlivy na chemoterapeutika jako jsou antibiotika chinolonové fady
a ma zvySenou citlivost k erytromycinu, chloramfenikolu a doxycyklinu, detergentim a
Skodlivinam z prostiedi. Ptipravek lze podavat 3 dny po podani nebo pied podanim téchto
chemoterapeutik, ktera jsou G¢inna vici salmoneldm. Pokud je to nevyhnutelné, musi se hejno
Znovu imunizovat.

Uginnost ptipravku mize byt oslabena simultanni aplikaci Zivych vakcin Gumboro, Eimeria a
Marek podanych ve véku jednoho dne.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ti€innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven
s jinym veterinarnim [éCivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakcinypied nebo po
jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém pfipravku musi byt provedeno na zdklad¢ zvéazeni
jednotlivych ptipadu.

Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Déavkovani a zptusob podani

Vakcina miize byt pouzita od jednoho dne staii (v pritb¢hu prvnich 36 hodin zivota).
Podéani v pitné vodeé.

Vakcinaéni schéma
Kurata kura domaciho (budouci nosnice a rodicovské chovy): Jedna davka od jednoho dne stafi,

nasledovana druhou vakcinaci ve véku od 7 do 8 tydnt a tieti vakcinaci ve véku 16-20 tydni,
nejméné 3 tydny pied ndstupem snaskové periody.

Davkovani:



Ujistéte se, ze jsou vSechny potrubni trubky, hadice, zlaby, napajecky atd. dikladné ocCiStény a prosté

jakychkoliv stop dezinfekcnich latek, detergentti, mydla apod.

Pouzijte pouze Cerstvou pitnou vodu, bez chléru a iontd kovil s teplotou < 25°C. K rekonstituci

nepouzivejte vodu sobsahem chloru. Pro snizeni obsahu chléru mizete k vodé pridat
odchlorovaci latky. Lahvicku s vakcinou oteviete pod vodou a nechte dikladné rozpustit v
nadobé o objemu 1 litr z poloviny naplnéné a dobfe promichejte pied smisenim s vétSim
mnozstvim vody. Koncentrovana vakcina je mirné viskézni, proto pii vyplachovani vodou je
tieba dbat na kompletni vyprazdnéni lahvicky veetné uzavéru. Nadobu doplite vodou do 1 litru.
Vakcina musi byt v pribéhu manipulace neustdle ditkladné promichavana po dobu nékolika
minut. Pro vyvarovani se chyb pii miseni nerozdé€lujte obsah velké lahvi¢ky pro vakcinaci vice
nez jednoho objektu nebo napajeciho systému.

Navod na pouziti: ptidejte rozpusténou vakcinu do Cerstvé vody s teplotou < 25°C v poméru 1 litr

pitné vody na den pro 1000 ptakt ve véku do 7 tydnii; pro kutata ve véku 7-8 tydnti: 25-35 litra
vody pro 1000 ptakt a pro kurata ve véku 16-20 tydnli: 35-40 litrd pro 1000 ptakt. Pro piesné
urceni spravného mnozstvi vody v jednotlivych ptipadech pouzijte zdznamy z predchoziho dne
o spotiebé vody z vodomért. Pro zvyseni stability vakciny pfidejte k vodé suSené odstredéné
mléko (2-4 gramy na litr) o nizkém obsahu tuku (tj.< 1% tuku) nebo odstiedéné mléko (20-40
ml na litr vody). VSechny trubky by mély byt zbaveny cisté vody, tak aby napajecky obsahovali
pouze vodu s vakcinou.

Pted aplikaci vakciny ma byt ptakiim umoznéno zkonzumovat vodu z napéjecek, aby hladina vody

byla minimalni. Pokud je voda stale pfitomna, potrubi musi byt vypusténo pied aplikaci
vakciny. Voda s vakcinou mé byt podavéana po dobu 3 hodin. V pribéhu této periody musi byt
zajisténo piijimani vody vSemi ptaky. Chovani ptakt ohledné piti se liSi. V né€kterych chovech
muze byt potfeba pied vakcinaci zastavit piivod pitné vody pro zabezpeceni ptijmu vody vSemi
ptaky v prubéhu vakcinacni periody. Cilem je poskytnout pro kazdé¢ho ptdka jednu davku
vakciny. Pro dosdhnuti tohoto cile mtze byt potieba ziznéni kutat po dobu 2-3 hodin pied
vakcinaci.

V prvnich dnech Zivota se upiednostiiuje zvonova napajecka, pouziti niplovych napéjecek u jednodennich

kurat mtize byt doporuceno pouze pii pouziti v souladu s narodni legislativou.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Nebyly pozorovany zddné nezadouci u€inky po podani desetindsobné davky.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

5.

Maso: 28 dnu.

IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: Imunologické ptipravky pro ptaky, kur domaci, zivé bakterialni

6.1

vakciny, Salmonella

ATC vet kod: QIO1AEO1

Stimulace aktivni imunity proti S. enteritidis, fagovy typ 4. Vakcina¢ni kmen je

driftovy mutant pfirozené metabolizace, tj. postrada nebo nevykazuje urcitou metabolickou
aktivitu, coz ma za nésledek atenuaci. Genetické zaloZeni ma za nasledek vadny ribozomalni
protein S12 ovliviyjici syntézu polypeptidil (rezistenci na streptomycin) a vadnou RNA
polymerazu ovliviiyjici transkripci DNA na RNA (rezistenci na rifampicin).

Vakcina¢ni kmen ma také atenuace, které zvysuji permeabilitu bunééné membrany pro Skodlivé
latky jako jsou detergenty a antibiotika. To znamena, Ze kmen ma slabé pteziti v prostiedi a je
vysoce citlivy na fluorochinolony a na rozdil od terénnich kmend je citlivy na erytromycin.

FARMACEUTICKE UDAJE

Seznam pomocnych latek



Odstiedéné mléko
Sacharoza
Zelatina

HEPES pufr
Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.
6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi ve vodé podle navodu: 3 hodiny.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2°C-8°C).
Chraiite pted mrazem.
Chrante pied svétlem.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Lahvicka 20 ml z ¢irého hydrolytického skla typ I obsahujici 1000 nebo 2000 davek uzaviena
bromobutylovou gumovou zatkou a zabezpecena hlinikovou pertli.

Velikosti baleni:

Papirova krabicka s 1 lahvickou (20 ml) s 1000 davkami.

Papirova krabicka s 1 lahvickou (20 ml) s 2000 davkami.

Papirovéa krabicka s 10 lahvickami (20 ml) s 2000 davkami.

Plastova krabicka s 10 lahvickami (20 ml) s 1000 davkami.

Plastova krabicka s 10 lahvickami (20 ml) s 2000 davkami.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZzitého veterinarniho léc¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.
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DALSI INFORMACE

Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.



