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1. NAZTV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Nobilis Ma5, liofilizat za okulonazalnu suspenzijr./uporabu u vodi zapi6e, za kokoii

2. KVALITATTYNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna doza sadrZava:

Djelatna tvar:
virus zaraznog bronhitisa kokosi (soj Ma5), Zivi, atenuirani > 3,0 logro EIDso*

*EID50 (engl. 50% Embryo Infective Dose): doza virusa koja inficira 50% inokuliranih koko5jih embrija

Pomo6ne tvari:

Kvalitativni sastav pomodnih tvari i drugih sastojaka
Sorbitol
Zelatina
Tripsinizirani kazein
Natri i ev hidrosenfosfat dihidrat
Yodaza injekcije

Liofilizat gotovo bijele do krem boje (pakiran u boiice); bjelkaste kuglice, uglavnom pravilnog oblika
(pakiran u posudice).

3. KLINIEKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste iivotinja

Koko5.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu iivotinja

Aktivna imunizacija koko5i od prvog dana Zivota protiv zmazrrog bronhitisa uzrokovanog virusom
zaraznog bronhitisa koko5i, IBV (engl. Infectious Bronchitis Virus) serotip Massachusetts.

Podetak imunosti: 3 dedna nakon cijepljenja.
Trajanje imunosti: 6 tjedana nakon cijepljenja.

3.3 Kontraindikacije

Nema.

3.,1 Posebnaupozorenja

Cijepiti satno zdrave 2ivotinje (u bolesnih i slabih jedinki nece se razviti odgovarajuca razina
irn Lrnosti).
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3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Cijepljene Zivotinje mogu izludivati cjepni soj nakon cijepljenja. Treba izbjegavati kontakt

nec ijepljenih s cijepljenim Zivotinjama.
Trajanje i intenzitet cjepne reakcije te razvoj dobre imunosti ovise o prisutnosti majdinskih protutijela i

op6em zdravlju ptica. Posebno je vaZno da su ptice u razdoblju nakon cijepljenja pravilno drZane i
hranjene.

U svakoj populaciji Zivotinja postoje jedinke koje slabije odgovore na cijepljenje. Na imunosnu

reakciju utjedu nasljedni dinitelji, supklinidke bolesti, kondicija, stres, istodobna primjena drugih

lijekova, te je li cjepivo bilo odgovaraju6e pohranjeno i primijenjeno.
Pod odredenim uvjetima mogu oboljeti i imunokompetentne jedinke ako su stalno izloLene infekciji.
Stoga uspje5no provedeno cijepljenje nije uvijek jamstvo potpune za5tite, bez obzira na izloZenost

infekciji.

U nesilica se moZe javiti prolazni pad nesivosti, u prvome redu zbog stresa uzrokovanog postupkom

cijepljenja.

Posebne miere oDreza e mora ooduzeti osoba koia orimieniuie o-medicinski oroizvod u

Zivotinia:
Nakon primjene cjepiva treba oprati i dezinficirati ruke i opremu.
Ako se cjepivo primjenjuje raspr5ivanjem, da bi se u osjetljivih osoba izbjegle reakcije slidne

alergijskom rinitisu (peludna groznica), treba nositi odgovaraju6u masku zalice i odi (EU standardi).

Posebne mjere opreza za za5titu okoliSa:
Nije primjenjivo.

3.6 St"toi dogatlaji

Koko5:

Neodredena uEestalost
(ne moZe se procijeniti prema
dostupnim podatcima):

Poreme6aj i diSnog sustavar

I blage i prolame reakcije diSnog sustava koje potraju nekotiko dana, ovisno o zdravstvenom stanju i kondiciji
ptrca.

YaLnoje prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pra6enje ne5kodljivosti
veterinarsko-medicinskog proizvoda (VMP). Prijave treba poslati, po mogu6nosti putem veterinara,

nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili nacionalnom nadleZnom tijelu putem nacionalnog

sustava za prijavljivanje. Odgovarajude podatke za kontakt moZete pronaci u uputi o VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

\esilice:
MoZe se prirnijeniti tijekorl nesenjir

\obilis \,la,r
Iiolll izat zlt okulonazalnrr sLlspcnr
ru r trtli zu pice . za kokoSi
KI_;\S..\: [,prl_]21_0j,25_0 I ll I 9

L I{Bl{() I : il5-0q,58-l-15-l

Iu/ ullorirt)U

Fi!!1
a ji I

3:

J

-.:

I)

i 1l



3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Dostupni su podatci o ne5kodljivosti i djelotvornosti koji pokazuju da se ovo cjepivo moZe pomijeSati
s Nobilis IB 4-91 ili s Nobilis IB Primo QX i primijeniti pili6ima raspr5ivanjem ili okulonazalno od
prvog dana Livota. lmunost za cjepne sojeve nastaje 3 tjedna nakon primjene pomijeSanih cjepiva
Nobilis Ma 5 iNobilis IB 4-91, kao i nakon primjene pomijeSanih cjepiva Nobilis Ma5 i Nobilis IB
Primo QX. Nakon primjene pomije5anih cjepiva Nobilis Ma5 i Nobilis IB 4-91, imunost za sojeve
Massachusetts i 4-91 virusa zaraznogbronhitisa kokoSi traje 6 tjedana (u skladu s indikacijama za
Nobilis Ma5, odnosno Nobilis IB 4-91).
Nakon primjene pomije5anih cjepiva Nobilis Ma5 i Nobilis Primo QX imunost za sojeve
Massachusetts i sojeve slidne soju QX virusa zaraznogbronhitisa koko5i traje 8 tjedana (u skladu s
indikacijama za Nobilis Ma5, odnosno Nobilis Primo QX).
Dostupni su podaci o ne5kodljivosti i djelotvornosti koji pokazuju da se ovo cjepivo moZe primijeniti
jednodnevnim pilidima koji su cijepljeni pod koZu ili in ovo cjepivom Innovax ND IBD.
Ne5kodljivost nakon primjene pomijeSanih cjepiva jednaka je kao i nakon zasebne primjene pojedinog
cjepiva. lstovremenom primjenom dva cjepna soja povecava se rizik od rekombinacije virusa i pojave
novih virusnih varijanti. Medutim, procijenjeno je da je navedeni rizik vrlo mali, a tome doprinosi i
rutinsko cijepljenje svih ptica u istom uzgoju te di56enje i dezinfekcija objekta nakon svakog
proizvodnog ciklusa. Prije istovremene primjene ovog cjepiva s cjepivima Nobilis IB 4-91, Nobilis IB
Primo QX ili Innovax ND IBD ili Innovax ND ILT treba proditati i uputu o tim VMP-ima.
Dostupni su podatci o ne5kodljivosti i djelowornosti koji pokazuju da se ovo cjepivo moZe primijeniti
istog dana, ali ne pomije5ano s cjepivima wrtke Intervet koja sadrZe Zive virusne antigene
newcastleske bolesti (soj Clone 30 i C2) i rinotraheitisa (soj lll94).

Dostupni su podatci o neSkodljivosti i djelowornosti koji pokazuju da se ovo cjepivo moZe primijeniti
7 dana prije primjene cjepiva protiv zarame bolesti burze (soj D78).
Nisu ispitani mogu6i udinci cjepiva proizvodada Intervet koja sadrZavaju Zive sojeve Clone 30 i C2
virusa newcastlske bolesti ili Zivi soj l1/94 pneumovirusa ptica nakon istovremene primjene s
pomijeSanim cjepivima Nobilis Ma5 i Nobilis IB 4 91 ili Nobilis Ma5 i Nobilis IB Primo QX.

Nisu dostupni podatci o ne5kodljivosti i djelotvornosti ovog cjepiva kada se primjenjuje s bilo kojim
drugim VMP-om, osim s gore navedenim proizvodima. Stoga odluku o primjeni ovog cjepiva prije ili
poslije primjene bilo kojeg drugog VMP-a treba donositi od sludaja do sludaja. Ako to nije mogu6e,
tada se cjepiva koja ne zahva6aju diSni sustav (npr. cjepivo protiv Marekove bolesti) mogu primijeniti
istodobno s ovim cjepivom, no svako cjepivo treba primijeniti na odgovaraju6i nadin i u preporudenoj
dozi.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Ovo cjepivo se moZe koristiti za osnovno cijepljenje i revakcinaciju, a primjenjuje se u vodi zapi6e,
rasprSivanjem i okulonazalno.

Jednodnevnim i starijim piliiima cjepivo se primjenjuje raspr5ivanjem ili okulonazalno. Pili6ima u
dobiod 7 dana i starijima cjepivo se moZe primijeniti u vodi zapice.

Cjepivo je dostupno kao liofilizat u staklenoj bodici ili liofilizirane kuglice u posudicama. Posudice
mogu sadrZavati 3 do 100 kuglica ovisno o potrebnom broju doza ititru cjepnog virusa po kuglici.
Cjepivo se ne smije koristiti ako je sadriaj posudica sme6kast i prilijepljen za sdenku posudice jer to
trkaztrje da.ie pakiranje oitedeno. Svaka posudica se nakon otvaranja nrora odrnah i u potpr.rrrosti
iskoristiti.

U slucaju primjeue c-jepiva u vodi zapice i raspr(ivanjern. boiice s liofilizatom treba otvoriti uronjene
It r'odtt (liotilizat Lr bocici -je pod 'uakuurt.tor.n). a liotilizir-ane kLrglice rrakor.r otvaranja posudica treba
dodatr Lr r,odLt [- oba slLreaja vodLr s r-'jepir.trnr tre['la dtlbro pronri.jcsati priic prinr.jcne. Rc-konstittrirano
c.iepir,, ie histra \u)pr.t)zija

\obilis \la5
I ioll I izat za oku lorrazal nu suspenzi I u, uporahu
u iodi za pice. za kokoSi
KI.,,\S.\: UP,l-312-05,1-i-0 I I I 9
t RIIR()l: 515-()9/581-l-i-1

1,1 I

,tt

A rr;--
J

)



Primjena u vodi za pi6,e

Treba se odmjeriti ispravna kolidina hladne idiste vode zabroj ptica koje 6e se cijepiti (vidi kasnije).

Sve posude, spremnici i pribor koji se koriste za resuspendiranje, tj. otapanje cjepiva moraju biti disti i
bez tragova deterdZenta i/ili dezinficijensa. Cjepivo treba dobro promije5ati, paze(,i da se isprazni sav

sadrLaj iz bodica. Voda s cjepivom odmah se ponudi pticama.
Za resuspendiranje cjepiva treba koristiti distu hladnu vodu u kojoj se organoleptidki ne smije
posumnjati na prisutnost klora ili metala. Poznato je da klor u koncentraciji od samo 1 mgll-
nepovoljno djeluje na stabilnost virusa. Stoga se preporuduje upotreba teku6eg obranog mlijeka ili
obranog mlijeka u prahu da se produZi vitalnost virusa. Njega se moZe dodati u vodu u kolidini 50

mLlL, odnosno 2 glL vode. Nakon Sto ga se pomije5a s vodom treba odstajati 15-30 minuta prije
negoli se doda cjepivo. Smije se koristiti samo obrano mlijeko jer ako je punomasno moZe zadepiti

automatske pojidbene sustave i umanjiti djelotvornost cjepiva.

Volumen vode za otapanje cjepiva:
Volumen vode u kojem 6e se otopiti cjepivo ovisi o dobi ptica i nadinu dr1anja.

Priiemne tzv. dodatne poiilice i poii lice nokloocem koie se rudno ouni
1000 doza cjepiva resuspendira se u onoliko litara vode koliko pili6i imaju dana do najvi5e 20 L (npr.

pili6i u dobiod 7 dana- 1000 dozana 7 L vode).
Zateike pasmine ili za vrudih dana kolidina vode moZe se pove6ati do najvi5e 30 L na 1000 doza.

Ako je broj ptica za cijepljenje izmedu standardnih doza,treba upotrijebiti prvi ve6i broj doza cjepiva
(npr. za 750 ptica koristi se bodica od 1000 doza).

Nakaone poiilice
Poznato je da sustavi s nakapnim pojilicama znatno utjedu na vitalnost cjepnih virusa. Naime, cjepni
virusi mogu brzo oslabiti te se mora osigurati da sve ptice tijekom kratkog vremena unesu

odgovaraju6u dozu. Posebnu pozornost treba obratiti na nadin primjene, npr. u manje spremnike
potrebno je vodu s resuspendiranim cjepivom uliti nekoliko puta tijekom l-2 sata.

Primiena
Prije cijepljenja pticama treba uskratiti vodu. Vodu s cjepivom kokoSi trebaju popiti unutar 7 - 2 sata.

Nakon Sto je popijena sva voda s cjepivom, u pojidbeni sustav treba pustiti distu vodu. Tijekom
cijepljenja koko5i moraju imati dostupnu hranu jer u suprotnome ne6e piti.

Nadin drlanja, hranidbe i napajanja
Posebno je vaino da sve ptice unesu odgovaraju6u dozu cjepiva. Na unos cjepiva povoljno 6e djelovati
sljededi postupci:
l) pili6ima treba uskratiti vodu kroz najkrade potrebno vrijeme (30 minuta ako se po5tuju niZe

navedene preporuke).
2) ptice treba cijepiti u vrijeme kada uobidajeno prju, tj. kada je hrana u podnim hranidbenim
'konvejerima'.
3) kad se pticama zatvori dovod vode, jakost svjetla u peradnjaku treba smanjiti na minimum. Ako su

u peradnjaku automatske zvonaste pojilice, treba pro6i objektom te ih odistiti tijekom pola sata dok je
intenzitet rasvjete smanjen. Cjepivo treba otopiti u skladu s preporukama, a pri isteku pola sata

uskracene vode treba pro6i objektom inapuniti sve pojilice resuspendiranim cjepivom. Zatim treba

izaci iz peradnjaka i upaliti svjetlo. Poveiani intenzitet svjetla potakne ptice da potraZe vodu i hranu.

Stoga je vairro da je pticama dostLrpna hrana jc'r Lr suprotn()rre ncce imati potrebu za vodotr.
Li pojedininr slLrcajevrnra. kada se pojaca rasrjcta pololjno je istoclobno Lrkl.jLrciti podne hranidberre
'l\onvejere'.

[. sLrstar,r.r nakapnih ptrjilica tj Lr pt1 idbeninr lini.jama nro2e- inalior.t St() protel(ne pola sata od

./at\at'anja rocle ismarr.ien-ia st'.jetla.,/ar)stati ./natna koliCina rode Stoga sc sar-jetuie iz pqidbenih
linija ispLrstiti sr rr i,rrdrr tc ih. pri.jc nelloli sc pticanrl or1.rt)gLLuli pristup po-j ilicanta- prro rtaptrrtiti \()(ir)ttt

tr kttjo.j je srrspenrlirano c'jepir,o l'adir se srrsperrclirano c'.jcpiro tr Ii.jc rr c.lavni sprentttil' s vodr)tn. \o.
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potrebno ie znati kolidinu vode koja zaostaje u spremniku ispod izlaznog owora i za taj volumen
pridodati odgovaraj udu kolidinu cjepiva.
Na primjer, ako l0 L vode zaostane ispod izlaznog otvora, a za cijepljenje se koristi l0 L/1000 ptica,
trebazataj spremnik kod otapanja cjepiva pridodatijednu bodicu od 1000 doza.
4) kada koko5i poprju vodu s otopljenim cjepivom, nastavi ih se normalno hraniti i pojiti. Navedeni
postupak osigurava ravnomjerno cijepljenje, manje je stresan za ptice i manje nepovoljan za
proizvodnost.

Primjena rasprSivanjem
RasprSivanje cjepiva aerosol uredajem moZe provoditi samo educirano osoblje s odgovaraju6om
opremom. Takvim nadinom primjene postiZe se brzi nastup imunosti, a preporuduje se u sludaju
neposredne opasnosti od zNaze jata.
Odgovaraju6a kolidina cjepiva treba se resuspendirati u primjerenoj kolidini vode kako bi se osiguralo
ravnomjerno raspr5ivanje po pticama. Kolidina vode ovisi o dobi ptica, nadinu drLanja i
upotrijebljenom uredaju za rasprSivanje (1000 doza cjepiva resuspendira se u: 250 mL vode za pili6e u
dobi do 7 dana;500 mL vode za pili6e od l. do 4. tjedna Livota;750-1000 mLzapili6e starije od 4
tjedna). Voda s resuspendiranim cjepivom raspr5i se po pticama u obliku krupno-kapljidastog spreja
(velidina kapljica > 100 pm tj. 120-160 pm) s udaljenosti od 30 - 40 cm. Ako se koristi prirudna le<lna
prskalica (pr. Birchmeier), treba upotrijebiti odgovaraju6e mlaznice (TXS32 i TXVK6) pod pritiskom
od, 2 bara, pri demu nastaje krupno-kapljidasti sprej koji ptice inhaliraju u gornje dijelove di5nih
prohoda. Za vrijeme cijepljenja potrebno je iskljuditi ventilaciju (najviSe 30 minuta) i peradnjak
zatamniti tako da koko5i 'sjede' stisnute jedna uz drugu. U ureclaju za rasprSivanje ne smije biti tragova
hrcte ili ostataka dezinficijensa, a mora se upotrebljavati samo za cijepljenje. Ne smiju se koristiti
aparati za rasprSivanje koji stvaraju destice promjera manjeg od 50 pm.

Okulonazalna primjena
Cjepivo se resuspendira u odgovaraju6oj kolidini fiziolo5ke otopine (oko 1000 dozal30-33 mL otapala)
i primjenjuje pomodu standardne kapaljke. S udaljenosti od nekoliko centimetara ukapa se jedna kap u
nosni otvor, a druga kap u oko. Prije negoli se pile pusti, treba se uvjeriti da je inhaliralo kapljicu.

Program cijepljenja
Optimalno vrijeme cijepljenja i put primjene ovisi o lokalnim prilikama, stoga treba potraZiti savjet
veterinara.
Tovni pili6i : jednodnevn i pili6i, primj ena rasprSivanjem il i okulon azalno.
Pilenke nesilica konzumnih jaja i pilenke rasplodnih nesilica: jednodnevni pili6i, primjena
rasprSivanjem ili okulon azalno.
Revakcinacija u dobi oko 6 tjedana; primjena raspr5ivanjem, okulonazalno ili u vodi zapice.

I Tnr tfp zq n.i- io- ' t ^w^o 
nienirrq c Nnhil ic IEI 4-91 ili liq Primn f)Y

Liofilizirana cjepiva treba rekonstituirati i primijeniti prema gore navedenim uputama za primjenu
rasprSivanjem i okulonazalnu primjenu. Ukupni volumen za rekonstituciju dva liofilizirana cjepiva
treba bitijednak volumenu propisanom za rekonstituciju jednog cjepiva, ovisno o nadinu primjene.
Za okulonazalnu primjenu pomije5anih cjepiva Nobilis Ma5 i Nobilis Primo QX treba koristiti samo
pakovanja s 1000 doza i odgovaraju6e otapalo (Nobilis Diluent Oculo Nasal) priloZeno uz Nobilis
Primo QX.
Prije primjene treba proditati uputu o VMP-u za Nobilis IB Primo eX.
Rok valjanosti nakon miieian ja c jepiva: I sata.

J.l0 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjir.o. hitni posrupci i antidoti)

Printjenorn doze vece od, preporLrcene ne oiekLr-1e se pojava drugrh itetnih dogaclaja osirn orrih
navedenih u odjeljku 3.6 ..Stetni dogadaji".
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3.ll Posebna ograniienja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuiuju6i ograniienja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se

ograniiio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Meso i iznutrice: nula dana.

Jaja: nula dana.

4. TMUNOLOSXT pOnlrCr

4.1 ATCvet kdd: QI0IAD07

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavneinkompatibilnosti

Ne mije5ati ni s jednim drugim VMP-om osim onih navedenih iznad u odjeljku 3.8

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju: 2 godine
Rok valjanosti nakon rekonstitucije prema uputama: 2 sata.

5.3 Posebne mjere Euvanja

iuvati u hladnjaku (2 "C - 8 "C).
iuvati u originalnom pakiranju.
Zaitititi od svjetla.
Ne zamrzavati.

5.4 Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

Kartonska kutija koja sadrZava I ili l0 staklenih bodica (staklo tip I) s 500, 1000,2500, 5000 ili 10000

doza. Bodice su zatvorene halogenbutilgumenim depom i zaped,alene aluminijskom kapicom.
Kartonska kutija koja sadrZava l0 aluminijskih posudica s 1000,2500,5000 ili 10000 doza,

zatvorenih sa zataljenim aluminijskim poklopcem. Sloj posudice kojije u dodiru s cjepivom izraden je
iz polipropilena, a sloj poklopca kojije u dodiru s cjepivom izradenje iz polipropilena/polietilena.
PET plastidne kutije sa 12 aluminijskih posudica s 1000, 2500, 5000 ili 10000 doza, zaVorenih sa

zataljenim aluminij skim poklopcem.

Na trZiStu se ne moraju nalaziti sve velidine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskori5tenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili kucniotpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoriStene VVIP-e ili otpadne materijale nastale
njihor,onr prirrrjenom u skladu s lokalninr propisirra isvinr naciorralniur sustavima prikupljarrja
prirnjenjivinra na doticni VMP.
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6. NAZTV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVIJANJE U PROMET

Intervet International BV- podruZnica u RH

7. BROJ(EVI) ODOBRENJAZA STAVLJANJE U PROMET

uP/t- 322-0st23-0U96

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 9. 2.2023.

9. DATUM POSIJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

4. 11.2025.

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKtrI PROTZVODA

VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https ://medic i nes.health.europa.eu/veterinary/hr).

\obilis \la5
I ioll I izai za oku IonazalnLr suspr:nzi j u, uporabu
tu rotli za picc. za kokoSi
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