PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobilis IB Primo QX lyofilizat a rozpustiadlo na pripravu okulonazalnej suspenzie pre kurcata
Nobilis IB Primo QX lyofilizat na pripravu okulonazalnej suspenzie pre kurcata

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATiIVNE ZLOZENIE

Kazda davka rekonstituovanej vakciny obsahuje:

Utinna latka:
Virus infekénej bronchitidy hydiny (IBV), typ QX, kmei D388, zivy: 10*° - 10%° EIDs,'

"EIDso : 50% infekénej davky pre kuracie embrya- titer virusu potrebny na vyvolanie infekcie u 50 %
inokulovanych embryi

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloZiek

Lyofilizat:
Sorbitol

Hydrolyzovana Zelatina

Pankreatinom hydrolyzovany kazein

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Rozpust’adlo:

Patentova modra V (E131)
Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Dihydrat dinatrium edetatu

Chlorid sodny

Hydroxid sodny alebo kyselina chlorovodikova (na upravu pH)

Voda na injekcie

Lyofilizat: $pinavobielej farby, prevazne vo forme gul'6¢ok.
Rozpustadlo (Solvent Oculo/Nasal): roztok modrej farby.
3.  KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Kurcata.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Na aktivnu imunizaciu kurc¢iat za u¢elom zmiernenia respiracnych priznakov infekénej bronchitidy
hydiny spdsobenej QX-podobnymi variantmi virusu infekénej brochitidy (IBV).

Nastup imunity: 3 tyzdne.
Trvanie imunity: 8 tyzdiov.

3.3 Kontraindikacie



Nie su.
3.4 Osobitné upozornenia
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

U vakciny bolo dokazané, Ze poskytuje ochranu pred QX-podobnym variantom. Ochrana pred inymi
cirkulujucimi IB kmetimi nebola skimana.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u ciel'ovych druhov

Vsetky kurcata v chove maji byt vakcinované v rovnakom c¢ase.

Je potrebné prijat’ vhodné opatrenia na oddelenie vakcinovanych vtakov od nevakcinovanych, pretoze
vakcinacny virus je schopny $irit’ sa na vtaky v kontakte minimalne poc¢as 20 dni po vakcinacii.

Pocas tohto obdobia je potrebné zabranit’ kontaktu imunosuprimovanych a nevakcinovanych kurciat

s vakcinovanymi kurcatami. Mali by sa zaviest’ preventivne opatrenia na zamedzenie §irenia virusu do
volnej prirody. Chovné zariadenia musia byt’ ¢istené a dezinfikované po kazdom produkénom cykle.

Vakcina ma byt pouzita vylucne az po stanoveni, ze QX-podobny variant kmena IBV je
epidemiologicky relevantny. Je dolezité vyvarovat sa zavleenia vakcinacného virusu IB D388 do
zariadeni, kde tento terénny kmen nie je pritomny. Vakcina IB D388 ma byt podavana kurc¢atam od 1.
dna zivota alebo star$im len v tych liahnach, kde je zavedena vhodna kontrola na zabranenie §irenia
vakcina¢ného virusu na vtaky, ktoré budu transportované do krdl'ov, ktoré neboli vystavené IB QX.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratdm

V pripade aplikécie hrubym sprejom pri manipulacii s veterindrnym liekom pouzivajte osobné
ochranné pomdcky skladajtice sa z masky s ochranou o¢i. Po vakcincii si umyte a dezinfikujte ruky
a vakcinacné zariadenie, aby sa zamedzilo Sireniu virusu.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Kurcata:

Vel'mi zriedkavé Respiraéné priznaky', vytok z nosa'

(umenej ako 1 z 10 000 lieCenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

! Mierna prechodné respiraéna reakcia, ktord se moze vyskytnut’ po dobu najmenej 10 dni po vakcinacii.
Hlasenie neziaducich uéinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusnému nadrodnému organu prostrednictvom narodného
systému hldsenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju v pisomnej informécii pre pouzivatelov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nosnice:



Bezpeénost' veterinarneho lieku Nobilis IB Primo QX bola potvrdena po&as znasky. U¢innost
veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas znasky.

Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pocas znaSky musi byt vykonané na zédklade zvazenia
jednotlivych pripadov.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti preukazuju, Ze tato vakcina sa méze miesat’ a podat’

s vakcinou Nobilis IB Ma5 sprejovanim alebo okulo/nazalnou cestou. Simultanne pouzitie oboch
vakcin zvySuje riziko rekombinécie virusov a mozné riziko vzniku novych variantov. Hoci moznost’,
ze také riziko nastane, bola odhadnuta ako vel'mi nizka. Deklarovana ochrana proti kmeniom
Massachusetts a QX-podobnym kmeiiom IBV je pre mieSané lieky nasledovna: nastup imunity 3
tyZdne a trvanie imunity 8 tyzdiov. Bezpe¢nostné ukazovatele mie$anej vakciny nie st odlisné od
parametrov opisanych pre vakciny podané samostatne. Pred pouzitim vakciny precitat’ pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov Nobilis IB Ma5.

Nie st dostupné Ziadne informacie o bezpecnosti a u€innosti tejto vakciny, ak je pouzitd s inym
veterinarnym liekom okrem vyssie uvedeného lieku. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo
po podani iného veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych
pripadov.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Okulonazalne pouzitie.
Spdsob podania je hrubym sprejom alebo okulo/nazalnym podanim.

Podat’ jednu davku rekonstituovanej vakciny hrubym sprejom alebo okulo/nazalnou metédou
kurcatam od 1. dila zivota, alebo star§im. Tégliky mozu obsahovat’ 3 az 400 gul'6cok lyofilizatu

v zavislosti od pozadovaného poctu davok a vyrobnej kapacity. Liek nepouzivat, ak je jeho obsah
hnedkasty a prilepeny na nadobu, nakol’ko to indikuje, Ze celistvost’ nadoby bola porusena.

Po otvoreni téglika lyofilizat ihned’ a tiplne rekonstituovat’.

Hruby sprej:

Ak sa na vakcinaciu pouZije zariadenie na sprejovanie, pred pouzitim tohto zariadenia sa odporuca

poradit’ sa s technickym zastupcom distributora. Pouzit’ hruby sprej > 250 mikrometrov. Vsetky

nadoby pouzité na rekonstitiiciu maju byt Cisté a zbavené stop Cistiacich a dezinfekénych
prostriedkov.

1) Obnovit’ lyofilizat za pouzitia vody dobrej kvality (t.j bez chloru a/alebo dezinfekénych
prostriedkov). Odmerat’ spravny objem vody pre stanoveny pocet vakcinovanych vtakov (v
zavislosti na pouzitom zariadent).

2)  Za staleho mieSania pridat’ obsah zo spravneho poctu téglikov.

3)  Dokladne premiesat’ ¢istym mieSadlom a presvedcit’ sa, Ze cela vakcina bola rozpustena. Po
rekonstitiicii ma suspenzia Ciry vzhlad.

4)  Thned sprejovat’ na kurcata.

Okulonazalne pouzitie:

Pre okulo/nazalnu aplikaciu pouzit’ Solvent Oculo/Nasal.

1) Obsah téglika (len balenie 1 000 davok) pridat’ k rozpustadlu Solvent Oculo/Nasal za pouzitia
pribaleného adaptéraa podavat’ po pripojeni pribaleného kvapkadia.

2) Suspenziu vakciny pretrepat’. Po rekonstitiicii ma suspenzia ¢iry vzhlad.

3) Jednu kvapku obsahujicu jednu davku podat’ nakvapkanim do nozdry alebo do oka. Pred
uvol'nenim kurc¢ata sa uistit,, ze kvapka bola z nozdier inhalovana.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)
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Pri 10-nasobnom predavkovani boli u kurciat prostych $pecifickych patogénov (SPF ) prilezitostne
pozorované vel'mi mierne zépalové zmeny na oblickach.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cie’om
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

0 dni.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QI01ADO7

Na stimulaciu aktivnej imunity proti virusu infek¢nej bronchitidy hydiny typu D388/QX.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterindrnym liekom okrem vakciny Nobilis IB Ma5 alebo rozpustadla
Solvent Oculo/Nasal odporuc¢eného na pouZitie s tymto veterinarnym liekom.

5.2 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti lyofilizatu zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti rozpustadla zabaleného v neporusenom obale: 4 roky.
Cas pouzitel'nosti po rekonstitucii podl'a navodu: 2 hodiny.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Lyofilizat:

Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Nezmrazovat.

Chréanit pred svetlom.

Rozpustadlio:
Uchovavat pri teplote neprevySujucej 25 °C.
Nezmrazovat'.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Lyofilizat:
Zataveny hlinik-laminatovy téglik s polypropylénovou (téglik) a polypropylén/polyetylénovou
(viecko) kontaktnou vrstvou.

Rozpustadlo (Solvent Oculo/Nasal):
Liekovka z mék&eného polyetylénu (LDPE) s obsahom 35 ml s halogénobutylovou gumovou zatkou
a hlinikovym uzaverom.



Velkosti balenia:

Kartonova skatul’ka s 10 téglikmi s 1 000 davkami, 2 500 davkami, 5 000 davkami alebo 10 000
davkami.

Kartonova skatulka s 10 téglikmi s 1 000 davkami + kartonova Skatul’ka s 10 lieckovkami rozpustadla
dodavaného s kvapkadlom a adaptérom.

PET plastova krabicka s 12 téglikmi s 1 000 davkami, 2 500 davkami alebo 5 000 davkami.

PET plastova krabicka so 6 téglikmi s 10 000 davkami.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v doméacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNE CISLA

EU/2/14/174/001-009

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prve;j registracie: 04/09/2014.

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA II

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne



PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA SKATULKA s 10 téglikmi lyofilizatu
PET PLASTOVA SKATULKA so 6 alebo 12 téglikmi lyofilizatu

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobilis IB Primo QX lyofilizat na pripravu okulonazalnej suspenzie

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Virus infekénej bronchitidy hydiny (IBV), typ QX, kmeti D388, Zivy: 10* - 10> EIDs¢/davka

"' EIDso : 50% infekénej davky pre kuracie embrya

3.  VEDIKOST BALENIA

10 x 1 000 davok
10 x 2 500 davok
10 x 5 000 davok
10 x 10 000 davok
12 x 1 000 davok
12 x 2 500 davok
12 x 5 000 davok
6 x 10 000 davok

4. CIECOVE DRUHY

Kurcata

5.  INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Okulo/nazalne pouzitie (hrubym sprejom alebo okulo/nazalnym podanim).

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po rekonstitucii pouzit’ do 2 hodin.
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9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnic¢ke.
Nezmrazovat'.
Chranit’ pred svetlom.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE , LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

14. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/2/14/174/001 (10 x 1 000 déavok)

EU/2/14/174/002 (10 x 1 000 davok) + 10 x 35 ml rozptstadla
EU/2/14/174/003 (10 x 5 000 davok)

EU/2/14/174/004 (10 x 10 000 davok)

EU/2/14/174/005 (10 x 2 500 davok)

EU/2/14/174/006 (12 x 1 000 davok)

EU/2/14/174/007 (12 x 2 500 davok)

EU/2/14/174/008 (12 x 5 000 davok)

EU/2/14/174/009 (6 x 10 000 davok)

115. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA SKATULKA s 10 liekovkami rozpustadla

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Solvent Oculo/Nasal pre kurcata

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

3. VECKOST BALENIA

10 x 35 ml

4. CIECOVE DRUHY

Kurcata

5.  INDIKACIE

6.  CESTY PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
Nezmrazovat'.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE , LEN PRE ZVIERATA“
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Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETi«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

14. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

EU/2/14/174/002

115. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}

13



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK - Lyofilizit - TEGLIKY

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobilis IB Primo QX

v

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

1 000 davok (3-100 gul'6¢ok)
2 500 davok (3-100 gul'6¢ok)
5000 davok (3-100 gul'6¢ok)
10 000 davok (3-400 gul'6¢ok)

Zivy IBV, D388

3. CisLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

STITOK — Rozpustadlo - LIEKOVKY

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Solvent Oculo/Nasal

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

35 ml

3. CESTY PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

4. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
Chranit’ pred mrazom.

5. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

6.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

7. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Nobilis IB Primo QX lyofilizat a rozpustadlo na pripravu okulonazalnej suspenzie pre kurcata
Nobilis IB Primo QX lyofilizat na pripravu okulonazalnej suspenzie pre kurcata

2% ZloZenie

Kazda davka rekonstituovanej vakciny obsahuje:

U¢inna latka:
Virus infekénej bronchitidy hydiny (IBV), typ QX, kmeti D388, Zivy: 10*° - 103 EIDs'

' EIDso: 50% infekénej davky pre kuracie embryd - titer virusu potrebny na vyvolanie infekcie u 50 %
inokulovanych embryi

Lyofilizat: Spinavobielej farby, prevazne vo forme gul'6cok.
Rozpustadlo (Solvent Oculo/Nasal): roztok modrej farby.
3. Cielové druhy

Kurcata.

4. Indikacie na pouZzitie

Na aktivnu imunizaciu kurciat za u¢elom zmiernenia respira¢nych priznakov infekénej bronchitidy
hydiny sp6sobenej QX-podobnymi variantmi virusu infek¢nej brochitidy (IBV).

Nastup imunity: 3 tyzdne.
Trvanie imunity: 8 tyzdiov.
5. Kontraindikacie

Nie su.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u ciel'ovych druhov:

Je potrebné prijat’ vhodné opatrenia na oddelenie vakcinovanych vtakov od nevakcinovanych, pretoze
vakcinacny virus je schopny S§irit’ sa na vtaky v kontakte minimalne pocas 20 dni po vakcinacii. Pocas
tohto obdobia je potrebné zabranit’ kontaktu imunosuprimovanych a nevakcinovanych kurciat

s vakcinovanymi kurcatami. Mali by sa zaviest’ preventivne opatrenia na zamedzenie $irenia virusu do
volnej prirody. Chovné zariadenia musia byt’ Cistené a dezinfikované po kazdom produkénom cykle.

Vakcina ma byt’ pouzita vyluéne az po stanoveni, ze QX-podobny variant kmena IBV je
epidemiologicky relevantny. Je dolezité vyvarovat’ sa zavleCenia vakcina¢ného virusu IB D388 do
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zariadeni, kde tento terénny kmen nie je pritomny. Vakcina IB D388 ma byt podavana kurcatam od 1.
dna Zivota alebo starS§im, len v tych liahnach, kde je zavedena vhodna kontrola na zabranenie Sirenia
vakcina¢ného virusu na vtaky, ktoré budu transportované do kfdl'ov, ktoré neboli vystavené IB QX.

U vakciny bolo dokazané, ze poskytuje ochranu pred QX-podobnym variantom. Ochrana pred inymi
cirkulujucimi IB kmenmi nebola skimana.

Vsetky kurcata v chove maji byt vakcinované v rovnakom c¢ase.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajaca liek zvieratam:

V pripade aplikacie hrubym sprejom pri manipulacii s veterinarnym liekom pouzivajte osobné
ochranné pomocky skladajuce sa z masky s ochranou o¢i. Po vakcinécii si umyte a dezinfikujte ruky
a vakcinacné zariadenie, aby sa zamedzilo Sireniu virusu.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

Nosnice:

Bezpeénost' veterinarneho lieku Nobilis IB Primo QX bola potvrdena po&as znasky. U¢innost’
veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas znasky.

Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pocas znasky musi byt vykonané na zaklade zvazenia
jednotlivych pripadov.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti preukazuji, Ze tato vakcina sa moze miesat’ a podat’

s vakcinou Nobilis IB Ma5 sprejovanim alebo okulo/nazalnou cestou. Simultanne pouzitie oboch
vakcin zvySuje riziko rekombindcie virusov a mozné riziko vzniku novych variantov. Hoci, moznost’,
ze takeé riziko nastane, bola odhadnuté ako vel'mi nizka. Deklarovana ochrana proti kmenom
Massachusetts a QX-podobnym kmetiom IBV je pre miesané lieky nasledovna: nastup imunity 3
tyzdne a trvanie imunity 8 tyzdnov. Bezpecnostné ukazovatele mieSanej vakciny nie su odlisné od
parametrov opisanych pre vakciny podané samostatne. Pred pouzitim vakciny preéitat’ pisomni
informaciu pre pouzivatel'ov Nobilis IB Ma5.

Nie su dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym
veterinarnym liekom okrem vyssie uvedeného lieku. Rozhodnutie o pouZziti tejto vakciny pred alebo
po podani iného veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych
pripadov.

Predavkovanie:
Pri 10-nadsobnom predavkovani boli u kurciat prostych Specifickych patogénov (SPF ) prilezitostne
pozorované vel'mi mierne zapalové zmeny na oblickach.

Zavazné inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom okrem vakciny Nobilis IB Ma$5 alebo rozpustadla
Solvent Oculo/Nasal odporu¢eného na pouzitie s tymto veterinarnym liekom.

7.  Neziaduce ucinky

Kurcata:

Vel'mi zriedkavé Respiraéné priznaky', vytok z nosa'

(umenej ako 1 z 10 000 lieCenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

! Mierna prechodn respiraéna reakcia, ktord se moze vyskytnut’ po dobu najmenej 10 dni po vakcinacii.
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Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie s uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je netcinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce uc¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: udaje

0 narodnom systéme.

8. Dévkovanie pre kazdy druh, cesty a spsob podania lieku

Po rekonstitucii podat’ jednu davku vakciny hrubym sprejom alebo okulo/nazalnou cestou kurcatam od
1. dia zivota, alebo star§im.

9. Pokyn o spravnom podani

Tégliky mozu obsahovat’ 3 az 400 gul'6¢ok v zavislosti od pozadovaného poctu davok a vyrobne;j
kapacity. Liek nepouzivat’ ak je jeho obsah hnedkasty a prilepeny na nadobu, nakol’ko to indikuje, ze
celistvost’ nadoby bola porusena. Po otvoreni téglika lyofilizat ihned’ a Gplne rekonstituovat’.

Sposoby podavania:

Hruby sprej:

Ak sa na vakcinaciu pouzije zariadenie na sprejovanie, pred pouzitim tohto zariadenia sa odporuca sa

poradit’ sa s technickym zastupcom distribatora. Pouzit’ hruby sprej > 250 mikrometrov. VSetky

nadoby pouzité na rekonstitiiciu maju byt Cisté a zbavené stop Cistiacich a dezinfekénych
prostriedkov.

1) Obnovit lyofilizat za pouzitia vody dobrej kvality (t.j bez chléru a/alebo dezinfekénych
prostriedkov). Odmerat’ spravny objem vody pre stanoveny pocet vakcinovanych vtakov (v
zavislosti na pouzitom zariadent).

2)  Za staleho mieSania pridat’ obsah zo spravneho poctu téglikov.

3)  Dokladne premiesat’ ¢istym mieSadlom a presvedcit’ sa, Ze cela vakcina bola rozpustena. Po
rekonstitiicii ma suspenzia ¢iry vzhlad.

4)  Thned sprejovat’ na kurcata.

Okulonazalne pouzitie:

Pre okulo/nazalnu aplikaciu pouzit’ Solvent Oculo/Nasal.

1) Obsah téglika (len balenie 1 000 davok) pridat’ k rozpustadlu Solvent Oculo/Nasal za pouzitia
pribaleného adaptéra. Vakcinu podat’ po pripojeni pribalené¢ho kvapkadla.

2) Suspenziu vakciny pretrepat’. Po rekonstitucii ma suspenzia ¢iry vzhl'ad.

3)  Jednu kvapku obsahujucu jednu davku podat’ nakvapkanim do nozdry alebo do oka. Pred
uvol'nenim kurc¢at’a sa uistit,, ze kvapka bola z nozdier inhalovana.

10. Ochranné lehoty

0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Lyofilizat: Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C). Nezmrazovat. Chranit’ pred svetlom.
Rozpustadlo: Uchovavat pri teplote do 25 °C. Nezmrazovat'.
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Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deii v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po rekonstitticii podla navodu: 2 hodiny.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
EU/2/14/174/001-009

Velkosti balenia:

Karténova skatul’ka s 10 téglikmi s 1 000 davkami, 2 500 davkami, 5 000 davkami alebo 10 000
davkami.

Kartonova skatul’ka s 10 téglikmi s 1 000 davkami+ papierova Skatulka s 10 x 35 ml lickovkami
rozpustadla dodavanymi s kvapkadlom a adaptérom.

PET plastova krabicka s 12 téglikmi s 1 000 davkami, 2 500 davkami alebo 5 000 davkami.
PET plastova krabicka so 6 téglikmi s 10 000 davkami.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatelov
{MM/RRRR}

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné adaje

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze a kontaktné idaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce udinky:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
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Peny6sauka bbarapus
Ten: +359 28193749

Ceska republika
Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: +37052196111

EAlLada
TnA: + 30210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

17. DalSie informacie

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32(0)2 370 94 01

Magyarorszag
Tel.: +36 1 439 4597

Malta
Tel: +39 02 516861

Nederland
Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Norge
TIf: +47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: +351 214 465 700

Romania
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 10 2310 750

Sverige
Tel: +46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Nobilis IB Primo QX je urceny len na ochranu kurciat pred klinickymi priznakmi ochorenia
sposoben¢ho IBV variantnym kmenom D388 a nema byt pouzity ako nédhrada za iné IBV vakciny.
Kurcatd maju byt’ vakcinované proti inym prevalentnym IBV sérotypom (napr. Massachusetts)

v stulade s miestnym vakcina¢nym programom.



	SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
	PRÍLOHA II
	A. OZNAČENIE OBALU
	B. PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

