PRILOHA 1

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH-VEASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobilis OR inac. - injek¢na emulzia pre kurcata

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna davka 0,25 ml obsahuje:

Utinna latka:

Suspenzia obsahujuca celistvé bunky Ornithobacterium rhinotracheale sérotyp A, kmen B3263/91
1x10” buniek*
* navodzujuci priemerny titer v teste i€innosti u kur¢iat min. 11,2 (log,)

Adjuvans:

Lahky tekuty parafin 107,21 mg

Pomocné latky:

Stopy formaldehydu

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢na emulzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Ciel'ovy druh

Kurcata.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Pasivna imunizacia brojlerov navodenou aktivnou imunizaciou chovnych brojlerov samicicho
pohlavia na zniZenie infekcie s Ornithobacterium rhinotracheale, sérotyp A, v chovoch, kde sa tento
povodca vyskytuje.

V terénnych podmienkach~je ‘pasivna imunita prenaSana v obdobi znasky pocas 43 tyzdiov po
poslednej vakcinacii chovnych brojlerov, s vyslednou pasivnou imunitou v dlzke trvania min. 14 dni
po vyliahnuti.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ uhydiny v znaske.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Ziadné.,



4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Pred pouzitim nechat’ vakcinu ohriat’ na izbovu teplotu (15-25 °C).
Dokladne pretrepat’.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Pouzivatel'ovi:

Tento liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia/samoinjikovanie méze mat’ za nasledok*vznik
silnej bolesti a opuchu, hlavne ak je aplikovana do kibu alebo do prsta, a v mimoriadnych pripadoch
moZe mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnutd okamzitd lekarska pomoc.

Pri ndhodnom samoinjikovani tohto lieku vyhladajte okamzite lekarsku pomoc, takisto aj'v pripade
aplikacie len vel'mi malého mnozstva. V oboch pripadoch si vezmite so sebou pisomntrinformaciu
pre pouzivatel'ov.

Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vysetreni, vyhl'adajte opat’ lekarsku pomoc.

Lekérovi:

Tento liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnozstva tohto licku moze spdsobit’
intenzivny opuch, ktory napriklad, méze mat’ za nasledok ischemickil nekrézw ba dokonca az stratu
prsta. Potrebnd je odborna, OKAMZITA, chirurgicka pomoc, pri¢om sa mdze vyzadovat’ skora incizia
a irigacia postihnutého miesta, Specidlne tam, kde je postihnuta pulpa.prsta alebo sl'acha.>

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

V laboratornych studidch bol ndjdeny miestny prechodny(opuch pri prehliadke post mortem u 40%
vtakov min. 14 dni po subkutannej vakcinacii. V terénnych podmienkach boli ojedinele zaznamenané
miestne a systémové klinické reakcie.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nepouzivat’ u hydiny v znaske (vid’ odst. 4.3).

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st dostupné ziadne informacie-0 bezpecnosti a u€innosti zo subezného pouzitia tejto vakciny
s niektorymi d’al§imi. Preto sa neodporuca podavat’ Ziadne iné vakciny pocas 14 dni pred alebo po
vakcinacii tymto liekom.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Vakcinacnd schéma zahmma dve injekcie s davkou 0,25 ml, aplikované subkutdnne do krku alebo
intramuskularne do, prsného svalu. Prva injekcia méze byt podana vo veku 6-12 tyzdnov. Druha
injekcia ma byt podana minimalne 6 tyzdnov neskor, vo veku 14-18 tyzdiov.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

Neboli spozorované ziadne odlisné priznaky po podani dvojnasobnej davky, v porovnani s jednou
davkou vakeiny.

Prilezitostne boli spozorované mensie stvrdnuté opuchy (0,5-2,0 cm), ktoré zmizni do 21 dni po
vakeinacii.

4.11 Ochranna(é) lehota(y)

Bez ochrannej lehoty.



5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Inaktivovana baktériova vakcina

ATC vet kod: QI 01ABO7

Vakcina stimuluje aktivnu imunitu chovnych brojlerov za 0Ufelom zabezpeéit' pasivnu imunitu
potomstvu proti Ornithobacterium rhinotracheale, sérotypu A.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Lahky tekuty parafin, polysorbat 80, sorbitan oleat, fosfatovy pufrovany vodny roztok,

6.2 Inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s akoukol'vek d’alSou vakcinou alebo imunologickym liekom.

6.3 Cas pouZzitelnosti

15 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: spotrebovat’ bezprostredne po otvoreni.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat pri 2°C — 8° C.
Nezmrazovat'.

6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu
Papierova skatul’ka s PET liekovkou obsahujacou 250 ml (1000 davok) alebo 500 ml (2000 davok).
Liekovka je uzatvorena halogénbutylovou gumovou zatkou a zapecatend kodovanym hlinikovym

vie¢kom.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny lick alebo odpadové materidly z tohoto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymipredpismi.

7. DRZITELROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5830 AA Boxmeer

Holandsko

8. REGISTRACNE CiSLO(-A)

EU/2/02/036/001-002



9, DATUM PRVEJ REGISTRACIE ALEBO DATUM PREDILZENIA REGISTRACIE

10.01.2008

10. DATUM REVIZIE TEXTU

10.01.2008

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZiVANIA

Dovoz, predaj, dodavky a/alebo pouzivanie Nobilis OR su alebo mézu byt zakadzané v urcitych
Clenskych Statoch na celom alebo Casti ich Gzemia v sulade s narodnou politikou™ zdsad ochrany
zdravia zvierat. Kazda osoba, ktord mé v iimysle dovazat,, predavat’, dodavat’ a/alebo,pouzivat’ Nobilis
OR, sa musi poradit’ s prislusSnym organom ¢lenského $tatu o aktualnych vakcinaénych zasadach este
pred dovozom, predajom, dodavkou a/alebo pouzitim.



PRILOHA II
VYROBCA(-OVIA) BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY(LATOK) A
DRZITEL(-IA) POVOLENIA NA YYROBU ZODPOVEDNY ZA
UVODNENIE SARZE

PODMIENKY A OBMEDZENIA REGISTRACIE TYKAJUCE SA DODAVKY
A POUZITIA

PODMIENKY A OBMEDZENIA REGISTRACIE S OHCADOM NA
BEZPECNE A UCINNE.POUZITIE

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUi (MRL)



A.  VYROBCA(-OVIA) BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY (LATOK) A DRZITEL (-IA)
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE SARZE

Meno a adresa vyrobcu(-ov) biologickej u¢innej latky (latok)

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5830 AA Boxmeer
Holandsko

Meno a adresa vyrobcu(-ov) zodpovedného za uvolnenie Sarze

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5830 AA Boxmeer
Holandsko

B. PODMIENKY A OBMEDZENIA REGISTRACIE TYKAJUCE SA DODAVKY A
POUZITIA

Vydava sa len na predpis veterinarneho lekara.

V sulade s ¢lankom 71 smernice 2001/82/ES Europskeho “parlamentu a Rady moéze ktorykol'vek
Clensky Stat, vstlade so svojimi vnutroStitnymi pravaymi predpismi, zakazat' dovoz, predaj,
dodéavanie a/alebo pouzivanie imunologickych veterinarnych liekov na casti svojho tizemia alebo
celom Uzemi, ak sa zisti, ze:

a) podavanie veterinarneho lieku zvieratdim /'bude narusat vykon narodného programu
diagnostiky, ozdravovania alebo eradikdcie chorob zvierat, alebo spdsobi tazkosti pri
osvedCovani nepritomnosti kontaminacie zivych zvierat alebo potravin ziskanych z lieCenych
zvierat.

b) choroba, proti ktorej veterindrny lick vyvolava imunitu, sa na prislusnom tzemi nevyskytuje
vo velkom rozsahu.

C. PODMIENKY A OBMEDZENIA REGISTRACIE S OHICADOM NA BEZPECNE A

UCINNE POUZITIE

Neuplatiiuje sa.

D. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Neuplatiiuje ‘sa pre ucinné latky biologického pdvodu urcené pre tvorbu imunity, v stlade s
nariadenim Rady (EHS) €. 2377/90.

Uvedéné ,adjuvansy a pomocné latky st zahrnuté v prilohe II nariadenia Rady (EHS) ¢. 2377/90
v sulade’s nasledovnou tabulkou:



Farmakologicky
ucinna latka (latky)

Druh zvierata

Iné ustanovenia

Mineralne hydrokarbony nizkej
az vysokej viskozity vratane

mikrokrystalickych voskov,
priblizne C10-C60; alifatické,
alifatické rozvetvené a

alicyklické zluceniny

Vsetky potravinové druhy

Vybrané aromatické
a nenasytené zluceniny

Polysorbat 80

Vsetky potravinové druhy

Chlorid sodny

Vsetky potravinové druhy

Sorbitan oleat (E 494), Dihydrogén fosforecnan draselny (E 340), hydrogén fosforecnan dvojsodny
(E339) achlorid draselny (E 508) st schvalené ako aditiva v potravinach pre.ludsku konzuméaciu
apreto sa zastre§uju Prilohou II nariadenia Rady (EHS) ¢&. 2377/90 pre/zlozky s E-¢islom' (s
vynimkou konzervaénych latok uvedenych v &asti C prilohy III Smernice Rady 95/2/EC?).

' 0J ¢ 1272 zo dia 25.10.1996, s. 2
2 0J & L61 zo dita 18.3.1995, 5.1




PRILOHA 111

NFORMACIA

OZNACENIE OBALU A PISO



A. OZNACENIE OBA



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobilis OR inac - injek¢na emulzia pre kurcata

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY |

Jedna davka 0,25 ml obsahuje:

Suspenzia obsahujuca celistvé bunky Ornithobacterium rhinotracheale sérotyp® A,"kmen B3263/91
1x10” buniek*
* navodzujuci priemerny titer v teste uc¢innosti u kurciat min. 11,2 (log,)

Lahky tekuty parafin: 107,21 mg

Stopy formaldehydu

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢na emulzia.

4. VELKOST BALENIA

1 PET liekovka s obsahom 250 ml (1000 davok)
1 PET liekovka s obsahom 500 ml (2000 davok)

5. CIECOVY DRUH

6. INDIKACIA (INDIKACIE) |

Pasivna imunizéacia brojlerov. navodenou aktivhou imunizidciou chovnych brojlerov samicieho
pohlavia na zniZenie infekcie's Ornithobacterium rhinotracheale, sérotyp A, v chovoch, kde sa tento
povodca vyskytuje.

V terénnych podmienkach je pasivna imunita prendSand v obdobi znasky pocas 43 tyzdiov po
poslednej vakcinacii*chovnych brojlerov, s vyslednou pasivnou imunitou v dizke trvania min. 14 dni
po vyliahnuti.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU |

Subkutanna injekcia do krku alebo intramuskularna injekcia do prsného svalu s davkou 0,25 ml.

8. OCHRANNA LEHOTA |

Ochranna lehota: Bez ochrannej lehoty.
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| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Vakcina s olejovym adjuvans.

Nepouzivat’ u hydiny v znaske.

Nahodn4 aplikacia osobe manipulujtce;j s liekom je nebezpecna — vid’ pisomnu informaciu pre
pouzivatela pred pouzitim.

10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {MESIAC/ROK}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni: Spotrebovat’ bezprostredne po otvoreni.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ pri 2°C — 8°C. Nezmrazovat'.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNEsKODNENIE ,
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly. z tohto veterinarneho lieku sa musia
zlikvidovat’ v stlade s platnymi predpismi.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA¢ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.

[14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHIADU DETI“

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl’adu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International.B-V.
Wim de Korverstraat.35
5830 AA Boxmeer
Holandsko

[16. _-REGISTRACNE CIiSLO (CISLA)

EU/2/02/036/001 (250 ml)
EU/2/02/036/002 (500 ml)

[17. CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobilis OR inac. - injek¢na emulzia pre kurcata

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Inaktivované celistvé bunky O. rhinotracheale

LCahky tekuty parafin

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH

JEDNOTKACH

250 ml (1000 davok)

500 ml (2000 davok)
4. CIECOVY DRUH
5. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

s.c. injekcia alebo i.m. injekcia davkou 0,25 ml

6. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: Bez ochrannej lehoty:

7. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE TO POTREBNE

Nepouzivat’ u hydiny v znaske.
Nahodna aplikacia osebe:manipulujuce;j s liekom je nebezpecna — vid’ pisomntl informéaciu pre
pouzivatela pred pouzitim.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MESIAC/ROK}
Otvorené: Spotrebovat’ ihned'.

| 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat pri 2°C — 8°C. Nezmrazovat'.
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10. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.

[11.  NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International

[12.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}

[13.  REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/2/02/036/001 (250 ml)
EU/2/02/036/002 (500 ml)
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IVATELOV

B. PISOMNA INFORMACIA PRE P



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Nobilis OR inaktivovand injek¢na emulzia pre kurcata

1. NAZOV A ADRESA ,DRZITEIJA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE
SU IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5830 AA Boxmeer

Holandsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobilis OR inac. - injek¢na emulzia pre kurcata

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Jedna davka 0,25 ml obsahuje:

Suspenzia inaktivovanych celistvych buniek Ornithobacterium rhinotracheale sérotyp A, kmen
B3263/91 1x10" buniek*
* navodzujuci priemerny titer v teste i€innosti u kurciat min. 11,2 (log,)

Lahky tekuty parafin: 107,21 mg

Stopy formaldehydu

4. INDIKACIA(-E)

Pre pasivnu imunizéaciu brojlerov navodenou aktivnou imunizaciou chovnych brojlerov samicieho
pohlavia na zniZenie infekcie s Ornithobacterium rhinotracheale, sérotyp A, v chovoch, kde sa tento
povodca vyskytuje.

V terénnych podmienkach pasivna, imunita je prenaSana v obdobi znasky pocas 43 tyzdinov po
poslednej vakcinacii chovnych brojlerov, s vyslednou pasivnou imunitou v dizke trvania min. 14 dni
po vyliahnuti.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u hydiny w.znaske.

6. NEZIADUCE UCINKY
V laboratérnych stidiach bol najdeny miestny prechodny opuch pri prehliadke post mortem u 40%
vtakoy min. 14 dni po subkutannej vakcinacii. V terénnych podmienkach boli ojedinele opisané

miestnea systémové klinické reakcie.

Ak zistite akékol'vek iné vedl'ajsie ucinky, informujte vasho veterinarneho lekara.

16



7. CIELOVY DRUH

Kurcata

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Jedna davka je 0,25 ml.

Subkutanna injekcia do krku alebo intramuskularna injekcia do prsného svalu/“vtaka.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pred pouzitim nechat’ vakcinu ohriat’ na izbovu teplotu (15-25 °C). Dokladne pretrepat’
Pouzivat’ sterilné vakcina¢né pomocky.

Vakcinac¢nd schéma:

Vakcinacna schéma zahfiia dve injekcie s davkou 0,25 ml, aplikované.'subkutanne do krku alebo
intramuskularne do prsného svalu. Prva injekcia sa moze podat’ vo veku 6-12 tyzdnov. Druha injekcia
sa ma podat’ minimalne 6 tyzdnov neskor, vo veku 14-18 tyzdnov.

10. OCHRANNA LEHOTA

Bez ochrannej lehoty.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA'NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

Uchovéavat’ a prepravovat’ pri 2°C — 8°C.
Nezmrazovat.

Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenem na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Nie su dostupné ziadne informacie o bezpec¢nosti a uicinnosti zo sibezného pouzitia tejto vakciny
s niektorymi d’al§imi. Preto-sa ncodporiuca podavat’ Ziadne iné vakciny pocas 14 dni pred alebo po
vakcinacii tymto liekom.

Pouzivatel'ovi:

Tento liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia/samoinjikovanie modze mat’ za nasledok vznik
silnej bolesti a opuchu, hlavne ak je aplikovana do kibu alebo do prsta, a v mimoriadnych pripadoch
moZe mat za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnutd okamzita lekarska pomoc.

Pri nahodnomssamoinjikovani tohto lieku vyhladajte okamzite lekarsku pomoc, takisto aj v pripade
aplikacie (len velmi malého mnozstva. V oboch pripadoch si vezmite so sebou pisomnu informaciu
pre pouzivatelov.

Ak balest. pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vysetreni, vyhl'adajte opat’ lekarsku pomoc.
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Lekérovi:

Tento liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnozstva tohto lieku méze spdsobit’
intenzivny opuch, ktory napriklad, méze mat’ za nasledok ischemicku nekrozu ba dokonca az stratu
prsta. Potrebné je odbornd, OKAMZITA, chirurgicka pomoc, pri¢om sa moze vyzadovat’ skord incizia
a irigacia postihnutého miesta, Specialne tam, kde je postihnuta pulpa prsta alebo Sl'acha.

Neboli spozorované ziadne odlisné priznaky po podani dvojnasobnej davky, v porovnani s jednou

davkou vakciny.

Prilezitostne boli spozorované mensie stvrdnuté opuchy (0,5-2,0 c¢cm), ktoré zmizni do 21-/dniwpo

vakcinacii.

Tento liek nemiesat’ s akoukol'vek d’alSou vakcinou alebo imunologickym liekom.

13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho lieku musia byt

zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

14.  DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

10.01.2008

15.  DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.

Pripravok obsahuje inaktivované celistvé .bunky Ornithobacterium rhinotracheale sérotyp A, kmen
B3263/91 zmiesané s olejovym adjuvans.

Vakcina stimuluje aktivnu imunitu chovnych kurciat za tcelom zabezpecit’ pasivnu imunitu potomstvu
proti Ornithobacterium rhinotracheale sérotypu A.
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