PRIBALOVA INFORMACE
Nobilis Ma5+Clone 30
lyofilizat pro okulonazalni suspenzi/podani v pitné vod¢ pro kura domaciho

JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

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

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemsko

NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Nobilis Ma5+Clone 30 lyofilizat pro okulonazalni suspenzi/podani v pitné vode pro kura
domaciho

OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda davka rekonstituované vakciny obsahuje:

Lécivé latky:

Virus bronchitidis infectiosae avium (Ma5): > 103° a < 103# EIDs,

Paramyxovirus pseudopestis avium (Clone 30) > 10%% a < 1077 EIDs,

Lyofilizat pro okulonazalni suspenzi/podani v pitné vode.

Lahvicky: bila/témét bile zbarvena peleta.
Kelimky: bily/témét bily lyofilizat, pfevazné ve tvaru kulicek.

INDIKACE

Vakcinace dribeze proti infek¢ni bronchitidé typu Massachusetts nebo typtim serologicky
ptibuznym a Newcastleské chorobé. Vakcinu lze pouzivat pro primovakcinaci stejné jako pro

dalsi revakcinace. Vakcinu lze pouzit jiz od prvniho dne stéii kurat.

Nastup imunity: do 1 tydne po vakcinaci.

Trvani imunity: 6 tydnt po vakcinaci.

KONTRAINDIKACE

Nejsou.

NEZADOUCI UCINKY

Zadné.

CILOVY DRUH ZVIRAT

Kur domaci

DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Vakcinu I1ze podavat (hrubym) sprejem, okulonazalni aplikaci nebo podanim v pitné vodé. Pro
okulonazalni aplikaci je k dispozici specialni rozpoustédlo, Diluent Oculo/nasal.



Aplikuje se nejméné 103 EIDs, vakcinaéniho viru infek¢ni bronchitidy a nejméné 10° EIDs,
vakcina¢niho viru pseudomoru driitbeze na kus, tj. podle baleni 1 1ékovka pro 1000 nebo 2500
kust. Velikost aplikovaného objemu zavisi na pouzitém vybaveni a véku vakcinované drubeze.

Vakcina se miize podavat jiz jednodennim kufatim nebo starsi drtibezi hrubym sprejem nebo
okulonazalni aplikaci, od 7. dne veéku také v pitné vode.

K prodlouzeni imunity musi byt driibez revakcinovana kazdych 6 tydnt po prvnim podani. V
oblastech s endemickym vyskytem Newcastleské choroby se ov§em doporucuje revakcinace
vakcinou Nobilis ND Clone 30 ptiblizné za 4 tydny po primovakcinaci.

POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Vakcina muize byt dodavana jako lyofilizovana peleta v lahvickach ze skla nebo jako
lyofilizované kulicky v kelimcich. Nepouzivejte piipravek dodavany v kelimcich, pokud je
obsah kelimku nahnédly a pfilepeny k obalu. Indikuje to poruseni integrity obalu. Po otevieni
kelimku lyofilizat ihned a zcela pouzijte.

Lahvicky je nutno otevirat pod vodou, nebo obsah kelimku(t) ptidat do vody. V obou ptipadech
vodu s obsahem vakciny pted pouzitim fadné promichejte. Vzhled suspenze po rekonstituci je

giry.

Okulonazalni aplikace

Nared'te vakcinu fyziologickym roztokem (obvykle 30 ml pro 1000 davek) a aplikujte béznym
kapatkem. Aplikuje se jedna kapka obsahujici jednu davku na nostrilu nebo oko z vysky
n€kolika centimetrii. Je nezbytné ujistit se, Ze kapka na nostrilu byla driibezi inhalovana.
Poznamka: Pro okulonazalni aplikaci je k dispozici specialni rozpoustédlo Diluent Oculo/Nasal.

Aplikace sprejovanim

Vakcina se rozpusti v chladné, Cisté vodé, prosté zeleza a chloru. Lahvicky je nutno otevirat pod
vodou nebo obsah kelimku(1) ma byt pfidan do vody. V obou piipadech vodu s obsahem
vakciny pred pouzitim fadné promichejte. Vzhled suspenze je po rekonstituci €iry. Postiikovac
musi byt prosty sedimentti, koroze a zbytkli dezinfek¢nich prostredkti (pfednostné se pouziva
postiikovac vyhrazeny pouze k vakcinaci). Vakcinou osetfenou vodu rovnomeérné rozsttikujte ze
vzdalenosti 30 — 40 cm na piislusny pocet driibeze, nejlépe pii tltumeném osvétleni, sedi-li
driibez pohromadé.

Pro jednodenni kutata pouzijte 0,25 1 vody pro 1000 ptaku.

Pro star$i dribez rekonstituujte 1000 davek v litru vody. (Generator aerosolu ma byt pouzit
jenom pokud je znamo, Ze je to bezpecné pro dribez.)

U jednodennich kufat i u star$i dribeze se doporucuje pouziti hrubého spreje o velikosti kapek >
100 mikront.

Aplikace v pitné vodé

Lahvicky je nutno otevirat pod vodou, nebo obsah kelimku(t) pfidat do vody. V obou piipadech
vodu s obsahem vakciny pied pouzitim fadné promichejte. Vzhled suspenze po rekonstituci je
¢iry. K rekonstituci pouzijte chladnou, ¢istou vodu, prostou zbytkl zeleza a chloru. Pridanim
priblizné 2 g suSené¢ho odstfedéného mléka na litr vody si virus uchova svoji aktivitu déle. Voda
s rekonstituovanou vakcinou musi byt vypita béhem 2 hodin. V zavislosti na vnéjsich
podminkach se doporucuje nechat driibez pted vakcinaci ziznit. Je nutné zajistit dostatecné
mnozstvi napéjecek s ptistupem k vode. Napdjecky musi byt Cisté a prosté stop detergentt a
dezinfek¢nich ¢inidel. Nated'te 1000 davek do tolika litrti vody, jaky je vék dribeze ve dnech,
maximalné do 40 litrt.

Vakcina se podava brzy zrana, kdy driibez nejvice pije, nebo béhem chladnéjsi ¢asti horkého
dne. Pii vakcinaci velkych hejn se doporucuje rekonstituovat vakcinu postupné. Vyzaduje se
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zvlastni péce, pokud se vakcina podava prostrednictvim centralniho rozvodu vody nebo
rozdélovace. V piipadé, kdy je pocet vakcinované dribeze mezi pocty davek v baleni, se
doporucuje rekonstituovat nejblizsi vyssi pocet davek.

OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Bez ochrannych lhit.

ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté 2-8°C.

Chrante pied svétlem. Chrante pfed mrazem.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 2 hodiny.

ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvl1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Vakcinovat pouze zdravé zvitata.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat:

Pripadny vyskyt, pfetrvavani a intenzita postvakcinacni reakce jsou zavislé na zdravotnim stavu
a kondici vakcinované drubeze. Po vakcinaci je pro minimalizaci nezadoucich reakci také velmi
dilezita spravna zoohygiena a péce.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zvitatim:
Aplikace vakciny mtize vyvolat konjuktivitidu u osob, aplikujicich vakcinu. Proto se doporucuje
vyvarovat se v nejvétsi mozné mife expozici vakcinaénimu viru (napf. no$enim respiratoru).

Snaska:
Nouzovou vakcinaci béhem snasky mtize doprovézet docasny pokles produkce vajec, ktery
ovSem muze vyvolat jakékoli ruseni nosnic.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi piipravky a dal$i formy interakce:
Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.

ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU

NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Po vakcinaci omyjte a dezinfikujte ruce a vybaveni. Zbytky vakciny a odpadovy material
zlikvidujte vafenim, spalenim nebo ponotfenim do vhodného dezinfekéniho pfipravku schvaleného
k tomuto ucelu ptislusnymi urady.

DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Listopad 2021

DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata.

Velikost baleni:

Papirové krabic¢ky s 1 nebo 10 lahvickami s obsahem 1000 davek
Papirové krabicky s 1 nebo 10 lahvickami s obsahem 2500 davek.

PET plastové krabicky se 6 kelimky s obsahem 1000 davek



PET plastové krabicky se 6 kelimky s obsahem 2500 davek
PET plastové krabicky se 6 kelimky s obsahem 5000 davek
PET plastové krabicky se 6 kelimky s obsahem 10 000 davek
PET plastové krabicky s 12 kelimky s obsahem 1000 davek
PET plastové¢ krabicky s 12 kelimky s obsahem 2500 davek
PET plastové krabic¢ky s 12 kelimky s obsahem 1500 davek
PET plastové krabicky s 12 kelimky s obsahem 10 000 davek

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.



