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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Nobilis MG 6/85 lyofilizat pro okulonazalni suspenzi pro kura domaciho

2 SloZeni
Jedna davka rekonstituované vakciny obsahuje:

Léciva latka
Zivy atenuovany Mycoplasma gallisepticum (kmen MG 6/85): 10%° - 108> CFU!

'kolonie formujici jednotky

Lyofilizat: pelety témét bilé nebo nazloutlé barvy.

3. Cilové druhy zviirat

Kur domaci (budouci nosnice)

4. Indikace pro pouziti

Aktivni imunizace budoucich nosnic k redukci zanét vzdusnych vaki a 1ézi hornich cest dychacich,
zpusobenych Mycoplasma gallisepticum.

Nastup imunity: 4 tydny po vakcinaci.
Trvani imunity: 24 tydnii po vakcinaci. Trvani imunity bylo stanoveno za pouziti typické Sarze
obsahujici 7,5 log;o CFU.

5. Kontraindikace

Neaplikovat 4 tydny pted a béhem snasky. Neni urceno pro budouci chovny material.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.
Nedoporucuje se vakcinovat za ptitomnosti (sub)klinické infekce M. gallisepticum.

Zvlastni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhi zvitat:

Nepouzivejte antibiotika nebo jiné latky se zndmou antimikrobialni aktivitou inhibujici Mycoplasma
gallisepticum.

Po vakcinaci mize byt vakcinacni kmen Mycoplasma gallisepticum MG 6/85 izolovéan u ptakil po
dobu nejméné 15 tydnt. Je tfeba dbat na zabranéni Siteni vakcinacniho kmene na jiné ptactvo kromé
kutat a krat, jako jsou pernatd zvét, husy a kachny. Po vakcinaci dochazi k sérokonverzi.
Vakcina¢ni kmen muze byt rozliSen od divokého typu Mycoplasma gallisepticum pomoci rutinni
DNA analyzy.

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




Pfi manipulaci s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem se vyvarujte zasazeni kiize a oci stejné jako inhalaci
nebo spolknuti pouzivanim osobnich ochrannych prosttedki sestavajicich z masky, rukavic a ochrany
oCi. Po vakcinaci si umyt a dezinfikovat ruce.

Zvl1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

Brezost a laktace:
Viz sekce Kontraindikace.

Interakce s jinymi [éCivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti dokladaji, ze vakcinu lze misit a podavat s vakcinou Nobilis
MS Live (v ¢lenskych zemich kde je pfipravek registrovan). Pfed misenim vakcin ¢téte ptibalovou
informaci pro Nobilis MS Live. Miseny ptipravek nepouzivat 4 tydny pred za¢atkem snasky a v dob&
snasky. Nezadouci ucinky pozorované po podani jedné davky nebo pifedavkovani misenych vakcin se
nelisi od téch, popsanych pro samotnou vakcinu Nobilis MG 6/85. Prokazana i¢innost vakciny misené
s Nobilis MS Live se neli$i od té, ktera byla popsana pro samotnou vakcinu Nobilis MG 6/85.

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a G¢innosti tohoto imunologického veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku, pokud se pouziva zarovei s jinym veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem, vyjma vyse
zminénych ptipravkl. Rozhodnuti o pouziti tohoto imunologického veterinarniho 1é¢ivého ptipravku
pred nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé
zvazeni jednotlivych ptipada.

Predavkovani:
Desetinasobek maximalni davky je bezpecny pro cilovy druh zvitat.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem vyjma vakciny Nobilis MS Live nebo rozpoustédla
doporuceného pro pouziti s veterinarnim lécivym piipravkem.

7.  Nezadouci ucinky
Zadné.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci G¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
1ékate. Nezddouci ucinky mizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich ucinki:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Po rekonstituci aplikovat 1 davku vakciny rozpraSovanim (jemnym sprejem) kutfatim (budoucim
nosnicim) od veéku 6 tydnd.

9. Informace o spravném podavani

Po prvnim otevieni spotiebovat cely obsah lahvicky.
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Ptiprava vakciny

1. Pouzivejte pouze Cistou, chladnou, nechlérovanou, pfednostné destilovanou vodu s teplotou nizsi
nez 25 °C. Objem vody pro rekonstituci ma byt dostatecny pro zajisténi rovnomérného rozlozeni
pfi sprejovani na dritbez. Objem muze kolisat v zavislosti na poctu vakcinovanych ptaki
a na systému fizeni, ale doporuceno je mnozstvi vody 250-400 ml pro 1000 davek. Pti urceni
pottebného mnozstvi vody nasledujte pokyny vyrobce postiikovace.

2. Otevirejte lahvicku ponofenou pod vodou.

3. Odstraiite vicko a zatku z lahvicky.

4. Pii pouziti misené vakciny opakujte kroky 2 a 3 se stejnou vodou za pouziti 1ékovky Nobilis MS
Live obsahujici stejny pocet davek.

Aplikace
1. Vakcinujte pomoci zafizeni, které je zplsobilé pro vytvareni jemného spreje (velikost ¢astic:
< 100 um). Vakcinacni suspenze ma byt rozptylena rovnomémeé na spravny pocet ptaki
ze vzdalenosti pfiblizné€ 40 cm.
2. Do postiikovace nedavejte zadné desinfekéni prostiedky, odstiedéné mléko nebo jiné latky
zhorsujici plisobeni vakciny v postiikovacim zafizeni.
3. Vypnéte vSechny ventilatory a uzaviete vzduchové ptivody po dobu vakcinace sprejem.
4. Po pouziti postiikova¢ dukladné ocCistéte podle pokynti vyrobce.
10. Ochranné lhuty

Bez ochrannych lhtt.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chrante pred mrazem.

Chrante pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterindrni 1éCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 2 hodiny.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi ndrodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prosttedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1écivych piipravkl se porad'te s vasim veterinarnim 1ékarem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterindrnich lé¢ivych pripravkua

Veterinarni léCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



14. Registracni Cisla a velikosti baleni

97/058/03-C

Velikost baleni:

Papirova krabicka obsahujici 1 lahvicku s 1000 davkami lyofilizatu.
15. Datum posledni revize pribalové informace

Cervenec 2023

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

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpoveédny za uvolnéni Sarze:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemsko

Kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci Gcinky:
Intervet s.r.o.
Tel: +420 233 010 242

17. Dalsi informace
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