PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

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

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda davka rekonstituované vakciny obsahuje:

Lécivé latky:
Virus bronchitidis infectiosae avium (Ma5): > 3.0 log;o EIDs*
Paramyxovirus pseudopestis avium (Clone 30): > 6.0 log;o ELDsy**

*  EIDsy = 50% infekéni davka pro embrya
** ELDsy = 50% letalni davka pro embrya

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich sloZek

Sorbitol

Hydrolyzovana Zelatina

Pankreatinem hydrolyzovany kasein

Hydrogenfosfore¢nan sodny

Voda pro injekci

Lyofilizat:

Injekeni lahvicky: bila/témér bile zbarvena peleta.

Kelimky: bily/témér bily lyofilizat, prevazné ve tvaru kulicek.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Vakcinace dribeze proti infekéni bronchitidé typu Massachusetts nebo typiim sérologicky pfibuznym

a Newcastleské chorobé.
Vakcinu Ize pouZzivat pro primovakcinaci stejné jako pro dalsi revakcinace.

Vakcinu Ize pouZit jiz od prvniho dne stari kurat.

Néstup imunity: 1 tyden
Trvani imunity: 6 tydnt

3.3 Kontraindikace
Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni



Vakcinovat pouze zdrava zvifata.
3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv14stni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Vakcina¢ni kmen se mize rozsifit na kutata v pfimém kontaktu. Aby se zabranilo rozsifeni
vakcina¢niho kmene na nevakcinovana kufata, je tfeba pfijmout zvlastni opatieni.

Zvl1astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Pii nakladani s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z respiratoru.
Aplikace vakciny zvifatim mtize u osob podavajicich vakcinu vyvolat konjunktivitidu.

Zv14$tni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky
Kur domaci:

Nejsou znamy.

HIlaseni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je téeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho Iékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu orgdnu prostfednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Poutiti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Nosnice:

Nouzovou vakcinaci béhem snasky mtize doprovazet docasny pokles produkce vajec, ktery ovsem
muze vyvolat jakékoli ruSeni nosnic.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a G¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim léCivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zékladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

3.9 Cesty podani a davkovani

Alespon 3,0 log;q EIDs, (IB) a 6,0 log;o ELDso (ND) na zviie

- podani sprejem

- podani v pitné vod¢

- okulonazalni podani

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

Velikost aplikovaného objemu zavisi na pouzitém vybaveni a véku vakcinované driibeze.

Vakcina se dodava jako lyofilizovana peleta v lahvickéch ze skla nebo jako lyofilizované kulicky
v kelimcich. Pripravek dodavany v kelimcich nepouzivejte, pokud je obsah kelimku nahnédly a



prilepeny k obalu. Indikuje to porusSeni integrity obalu. Po otevieni kelimku lyofilizat ihned a zcela
pouZzijte.

Lahvicky je nutno otevirat pod vodou, nebo obsah kelimku(l1) ptidat do vody. V obou ptipadech vodu
s obsahem vakciny pfed pouZzitim fadn¢ promichejte. Vzhled suspenze po rekonstituci je Ciry.

Okulonazalni podani

Rekonstituujte vakeinu 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 nekolika
centimetrd. Je nezbytné ujistit se, ze kapka podana na nostrilu byla driibezi inhalovana.

Poznamka: Pro okulonazalni podani je k dispozici specialni rozpoustédlo Diluent Oculo/Nasal.

Podéni sprejem

Vakcina se rekonstituuje v chladné, Cisté vodé, prosté zeleza a chloru. Lahvicky je nutno otevirat pod
vodou nebo obsah kelimku(1) ma byt ptidan do vody. V obou ptipadech vodu s obsahem vakciny pied
pouzitim fadné promichejte. Vzhled suspenze je po rekonstituci ¢iry. Postiikova¢ musi byt prosty
sedimenttl, koroze a zbytkl dezinfekénich prostiedktl (pfednostné se pouziva postikovac vyhrazeny
pouze k vakcinaci). Vakcinacni roztok se rovnomérné rozstiikuje ze vzdalenosti 30 — 40 cm na
prislusny pocet kusii dribeze, nejlépe pii tlumeném osvétleni, sedi-li dribez pohromadé.

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

Pro starsi driibez rekonstituujte 1000 davek v litru vody. (Generator aerosolu ma byt pouZzit jenom
pokud je znamo, Ze je to bezpecné pro driibez.)

U jednodennich kufat i u starsi driibeze se doporucuje pouziti hrubého spreje o velikosti kapek > 100
mikroni.

Podéni v pitné vodé

Lahvicky je nutno otevirat pod vodou, nebo obsah kelimku((1) pfidat do vody. V obou pfipadech vodu
s obsahem vakciny pred pouZzitim fadn¢ promichejte. Vzhled suspenze po rekonstituci je Ciry.

K rekonstituci pouzijte chladnou, ¢istou vodu, prostou zbytki Zeleza a chloru. Pridanim pftiblizné 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 napajecek s pfistupem k vodé.
Napajecky musi byt Cisté a prosté stop detergentli a dezinfek¢nich Cinidel. Nared’te 1000 davek do
tolika litrt vody, jaky je vék driibeze 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 zvlastni péce,
pokud se vakcina podava prostiednictvim centralniho rozvodu vody nebo rozdélovace. V pripadé, kdy
je pocet vakcinované driibeze mezi poéty davek v baleni, se doporucuje rekonstituovat nejblizsi vyssi
pocet davek.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Z4dné piiznaky po podani 100-1000nasobné davky.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych piipravki, za Gicelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhit.



4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QIO1ADI1

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.
5.2 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 2 hodiny.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chrante pred mrazem.
Chrante pied svétlem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Injekéni lahvicka z hydrolytického skla typu III obsahujici lyofilizat, uzaviena halogenbutylovou
gumovou zatkou, zajisténou kédovanou hlinikovou pertli.

Uzavfeny aluminium laminatovy kelimek s polypropylénovou (kelimek) a
polypropylen/polyetylenovou (vicko) kontaktni vrstvou.

Velikost baleni:
Kartonova krabicka s 1 nebo 10 injek¢nimi lahvickami s 1000 davkami
Kartonova krabicka s 1 nebo 10 injek¢énimi lahvickami s 2500 davkami

PET plastova krabicka se 6 kelimky s 1000 davkami
PET plastova krabicka se 6 kelimky s 2500 davkami
PET plastova krabicka se 6 kelimky s 5000 davkami
PET plastova krabicka se 6 kelimky s 10 000 davkami

PET plastova krabicka s 12 kelimky s 1000 davkami
PET plastova krabicka s 12 kelimky s 2500 davkami
PET plastova krabicka s 12 kelimky s 5000 davkami
PET plastova krabicka s 12 kelimky s 10 000 davkami

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,

likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro pfislusny veterinarni 1éCivy ptipravek.



6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

97/068/91-S/C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 05/11/1991

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

11/2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravka Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

