PRIBALOVA INFORMACE
NOBILIS REO 1133
Lyofilizat pro ptipravu injekéni suspenze s rozpoustédlem

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 REO 1133
Lyofilizat pro ptipravu injek¢ni suspenze s rozpoustédlem

OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 davka obsahuje (0,2 ml)

Reovirus avium 1133 .................... 103! - 10%3 TCIDs,
* TCIDsy - 50% infekéni davka pro tkanovou kulturu.

Pomocné latky:

lyofiliza¢ni médium

Rozpoustédlo — Nobilis Diluent FD: sacharéza, chlorid sodny, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu
sodného, dihydrogenfosfore¢nan draselny, fenolova ¢erven, voda na injekci.

INDIKACE

Aktivni imunizace driibeze proti reovirové infekei.

Protektivni titry nastupuji priblizné béhem jednoho tydne po vakcinaci a takto navozena imunita
trvé piiblizné 6 tydnt.

KONTRAINDIKACE
Zadné.

NEZADOUCI UCINKY
Z4adné.

CILOVY DRUH ZVIRAT
Kur domaéci.

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

Vakcina se aplikuje subkutanné v zadni casti krku v davce 0,2 ml/kus.

Pted pouzitim se lyofilizat rozpusti v rozpoustédle Nobilis Diluent FD tak, Ze se na 1 davku
prida 0,2 ml rozpoustédla.

Vakcinacni schéma zavisi na infekénim tlaku.

V oblastech s vysokym rizikem infekce mohou byt kutata vnimava béhem prvnich tydna stafi.
Proto je zde nezbytna ¢asna vakcinace. Vakcinaci vakcinou Nobilis REO 1133 lze provadét od
patého dne stafi. Revakcinace by se méla provést v 5-7 tydnech a opét v 9-11 tydnech véku.

V oblastech s mensim rizikem by se vakcinace méla provadéet ve véku 5-7 tydnti s revakcinaci v
9-11 tydnech.
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Rodicovska hejna se doporucuje revakcinovat inaktivovanou reovirovou vakcinou ve véku 18-
22 tydnu.
Pro udrzeni dlouhodobé chranénosti je tfteba dodrzovat doporucené revakcinace.

POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Vakcinacni souprava by méla byt sterilni a prosta desinfekénich prostiedkt a lihu. Pridejte
trochu rozpoustédla do lahvicky s lyofilizatem a zamichejte. Nasajte nafedénou vakcinu do
stiikacky a pfidejte ke zbytku rozpoustédla. Jemné zamichejte. Nasajte do stiikacky natfedénou
vakcinu a vyplachnéte jeste jednou lahvicku od lyofilizatu. Vrat'te natedénou vakcinu zpét do
1ékovky od rozpoustédla. Vytahnéte stiikacku. Naplnte pfedem vydezinfikovany injekéni
automat podle navodu vyrobce a nastavte davku na 0,2 ml.

OCHRANNA LHUTA
Bez ochrannych lhit.

ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Lyofilizat: Uchovavejte v chladni¢ce (2°C-8°C). Chraiite pred svétlem.

Rozpoustédlo: Uchovavejte pti teploté do 25°C.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
etikete.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu: 2 hodiny.

ZVLASTNI UPOZORNENI

Vakcinujte pouze zdravou driibez. Ackoliv nemoc nemusi byt patrna, mohou byt kokcididza,

mykoplasmoéza, Markova obrna a jind onemocnéni pficinou komplikaci nebo snizovat rozvoj

chranénosti.

Driibez by méla byt v pribéhu vakcinace a v postvakcina¢nim obdobi co nejméné¢ stresovana.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a t€innosti této vakciny, pokud je podévana zaroven s
jinym veterinarnim lé¢ivym ptipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po
jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém ptipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni
jednotlivych ptipadt.

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem, vyjma rozpoustédla dodaného pro pouziti
s pripravkem.

Nepouzivat 12 tydnti pied a béhem snasky.

Zvl1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim
Pozor ziva vakcina. Po aplikaci si dikladné umyjte a vydezinfikujte ruce.

ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Likvidovat odpad vatenim, spalenim nebo ponofenim do vhodného dezinfekéniho piipravku
schvaleného k tomuto ti¢elu kompetentni autoritou.

DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Biezen 2014
DALSI INFORMACE

Vakcina je k dispozici v téchto velikostech baleni:
1 x 1000 davek + 1 x 200 ml rozpousteédlo, 10 x 1000 davek + 10 x 200 ml rozpoustédlo.



Rozpoustédlo je baleno samostatné.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.
Pouze pro zvifata.

Pro stanoveni spravného vakcina¢niho programu pro konkrétni chov se musi brat do tivahy
velké mnozstvi faktorti. Aby vakcina byla pIn¢ €inna, musi byt spravné aplikovana zdravym
kustim chovanym ve vhodném prostredi za odpovidajicich podminek. Protildtkova odezva mize
byt ovlivnéna vékem ptaki a jejich imunitnim stavem.

Ochranu proti reoviriim zprostiedkovavaji matei'ské protilatky predavané potomstvu zloutkem.
K dosazeni maximalniho ti¢inku se doporucuje integrovany program zalozeny na aplikaci
modifikovanych Zivych a poté inaktivovanych vakcin.



