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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA
Nobilis REO 1133, liofilizat i otapalo za suspenziju za injekeiju, za kokosi
2 KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAYV

Jedna doza (0,2 mL) sadrzava:

Djelatna tvar:

Zivi, atenuirani reovirus, soj 1133 >10*" CCIDsg*
* CCIDsy = doza virusa koja inficira 50 % inokuliranih uzoraka staniéne kulture

Pomocne tvari:
Potpuni popis pomocnih tvari vidi u odjetjku 6.1,

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Liofilizat i otapalo za suspenziju za injekciju.
Liofilizat: liofilizirana peleta.
Otapalo (Nobilis Diluent FD): bistra narancasto-crvena otopina koja ne sadrzava djelatne tvari.

4. KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Kokos (tovni pilici 1 pilenke rasplodnih nesilica).

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste zivotinja

Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) se primjenjuje za:

- aktivnu imunizaciju tovnih pilica u dobi od 5 dana zivota i starijih u svrhu sprije¢avanja virusnog
artritisa (tenosinovitisa) uzrokovanog reovirusom ptica,

- aktivnu imunizaciju pilenki rasplodnih nesilica u dobi od 6-10 tjedana kao osnovno cijepljenje prije
docjepljivanja inaktiviranim cjepivom protiv infekcije reovirusom ptica, da bi s¢ u njihovog
podmlatka potaknula pasivna imunost za virusni artritis (tenosinovitis) uzrokovan reovirusom ptica.

Pocetak imunosti: 7 dana nakon cijepljenja.

Trajanje imunosti: oko 5 tjedana.

Pilenke rasplodnih nesilica u kojih je provedeno osnovno cijepljenie ovim cjepivom i docjepljivanje
inaktiviranim cjepivom protiv infekcije, odrzavaju visoku razinu protutijela tijekom 30 tjedana.

4.3 Kontraindikacije
Nema.

4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Treba cijepiti samo zdrave Zivotinje.
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4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama

Tijekom cijepljenja i nakon njega treba umanjiti izlaganje Zivotinja stresu. Neke bolesti ne moraju biti
vidljive (npr. kokcidioza, mikoplazmoza, Marekova bolest), a mogu uzrokovati komplikacije ili
umanjiti imunosni odgovor.

Pribor za cijepljenje mora biti ist 1 sterilan, bez tragova dezinficijensa ili alkohola.

Za odredivanje pravilnog programa cijepljenja za pojedinu farmu treba uzeti u obzir mnoge
¢imbenike. Da bi imunizacija bila u¢inkovita ¢jepivo se mora ispravno primijeniti, zdravim
imunokompetentnim pili¢ima, koji su odgovarajuce drzani i hranjeni. Na imunosni odgovor moze
utjecati dob i imunoloski status pilica.

Zajtita od infekcije reovirusom ptica podrazumijeva prijenos majcinskih protutijela preko Zumanjka
na pomladak. Da bi se to omogudilo, preporuuje se koristiti cjeloviti program zastite koji
podrazumijeva primjenu Zivih atenuiranih i inaktiviranth cjepiva.

Posebne miere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
zivolinjama

U sluéaju da se VMP nehotice injicira pomoéniku ili samoinjicira, to mjesto treba isprati Cistom i
hladnom vodom te odmah treba zatraziti savjet/pomo¢ lijecnika i pokazati mu uputu o VMP-u ili
etiketu.

4.6 Nuspojave {(ucestalost i ozbiljnost)
Nakon primjene cjepiva nisu utvrdene lokalne i/ili sustavne nuspojave.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljedec¢im pravilima:

- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 zivotinja kojima je primijenjen VMP pokazuju nuspojavu(e)

- Ceste (vise od |, ali manje od 10 Zivotinja na 100 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- manje ¢este {vise od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 1000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)
- rijetke (viSe od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP, ukljuujuci
izolirane sluCajeve).

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Cjepivo se ne smije primjenjivati rasplodnim nesilicama za vrijeme nesenja t pilenkama unutar 12
tjedna prije poletka nesenja.

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Ovo cjepivo ne smije se primjenjivati istodobno s cjepivima protiv Marekove bolesti i zivim cjepivima
protiv Gumborske bolesti. Razmak izmedu cijepljenja treba biti najmanje 5 dana.

U jednodnevnih pili¢a ovo cjepivo se ne smije primjenjivati istodobno s cjepivom protiv Marekove
bolesti zbog moguce interferencije.

Ovo cjepivo moze se primjenjivati istodobno s cjepivom nositelja odobrenja Intervet koje sadrzava
atenuirani virus zarazne anemije pilica.

Nisu dostupni podaci o nedkodljivosti i djelotvornosti ovog cjepiva kada se primjenjuje s bilo kojim
drugim veterinarsko-medicinskim proizvodom, osim s gore navedenim proizvodom. Odluku o
primjeni ovog cjepiva prije, odnosno poslije primjene bilo kojeg drugog veterinarsko-medicinskog
proizvoda treba donositi od slucaja do slucaja.
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4.9 Koli¢ine koje se primjenjuju i put primjene
Doza ciepiva je 0,2 mL po Zivotinji, a primjenjuje se potkozno u nabor koZe na dorzalnoj strani vrata.

Pili¢i

Dob u kojoj se pilici cijepe ovisi o imunoloskom statusu roditelja. Pilice porijeklom od roditeljskih

jata koja nisu imunizirana protiv infekcije reovirusom treba cijepiti u dobi od 5. do 15. dana Zivota.

Pilice porijeklom od roditeljskih jata koja su imunizirana protiv infekcije reovirusom treba cijepiti u
dobi od 10. do 15. dana.

Imunizirati se moze i jednodnevne pilice u okolnostima da se istodobno ne cijepe protiv Marekove
bolesti (vidi dio 4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija).

Pilenke rasplodnih nesilica

Osnovno cijepljenje (primovakcinacija):

Pilenkama se potkozno primjenjuje 0,2 ml. cjepiva u dobi od 6-10 tjedana.

Docijepljivanje (revakcinacija):

Pilenke treba docijepiti cjepivom koje sadrzava inaktivirani reovirus ptica u dobi 16-20 tjedana.

Cjepivo se rekonstituira otapalom Nobilis Diluent FD. S 200 mL otapala se resuspendira 1000 doza
cjepiva. Prvo se jedan dio otapala ubrizga u bocicu s liofilizatom te se bocica treba protresti. Zatim se
resuspendirano cjepivo navuée u Strcaljku i pridoda preostaloj koli¢ini otapala te se bodica/vrecica
njezno protrese. Dio rekonstituiranog cjepiva ponovo se navuce u $trcaljku i time se isplahne bogica s
liofilizatom te se vrati u bodicu/vredicu s otapalom. Strealjka se treba ukloniti te se rekonstituiranim
c¢jepivom napuni ranije sterilizirani automatski aplikator, podesen za primjenu doze 0,2 mL.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ake je nuzno

Nakon primjene dvostruko vece doze od preporucene nisu zamijeceni $tetni u€inci.

4.11 Karencija(e)

Meso i jestive iznutrice: nula dana.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: imunoloski pripravci za domaca perad, Ziva virusna cjepiva, reovirus ptica
ATCvet kod: QIO1IAD10

Svojstva koja se ti¢u zaStite okolisa
Nema opasnosti ako se ovaj VMP koristi u skladu s uputem o VMP-u.
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6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomoénih tvari

Liofilizat:

Tripsinizirani kazein
Dekstran 70

Sorbitol

Saharoza

Zelatina

Kalijev fosfat dibaziéni
Kalijev fosfat monobazi¢ni
Voda za injekcije

Otapalo:

Saharoza

Kalijev fosfat monobazi¢ni
Dinatrijev fosfat dihidrat
Natrijev klorid
Fenolsulfonftalein

Voda za injekcije

6.2 Glavne inkompatibilnosti
VMP se ne smije mijesati s bilo kojim drugim veterinarsko-medicinskim proizvedom.
6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti liofilizata kad je zapakiran za prodaju: 2 godine.
Rok valjanosti otapala {Nobilis Diluent FD) kad je zapakirano za prodaju: 3 godine.
Rok valjanosti poslije rekonstitucije: 2 sata.

6.4. Posebne mjere pri Cuvanju

VMP treba Cuvati u hladnjaku (2 °C - 8 °C).

VMP treba zastiti od svjetla.

Dugotrajno izlaganje cjepiva visim temperaturama moze umanjiti njegovu imunogenost.
Otapalo: ¢uvati u originalnom pakovanju, pri temperaturi do 25 'C.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Liofilizat: staklena bocica (tip [) s 1000 ili 2500 doze cjepiva, zatvorena halogeno-butilnim gumenim
¢epom i kodiranom aluminijskom kapicom.

Otapalo (Nobilis Diluent FD): staklena boéica (tip H) s 200 mL i 400 mL otapala ili PET vreéica s 200
mL, 400 mL, 500 mL i 1000 mL otapala ili vieslojna plasti¢na vreéica s 200 mL otapala.

Otapalo i fiofilizat imaju odvojeno pakovanje.

Ne moraju sve veli€ine pakovanja biti u prometu.
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6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrijebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrijebljeni veterinarsko-medicinski proizvod 1li otpadni materijali dobiveni primjenom tih
veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s propisima o zbrinjavanju otpada.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
Intervet International BV- PodruZnica u RH

Ivana Lucica 2a

10000 Zagreb

Republika Hrvatska

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANIJE U PROMET
UP/1-322-05/22-01/752

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA
09. sijednja 2023. godine

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

[ 1. travnja 2023. godine

ZABRANA PRODAJE, OPSKREE I/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.

Nobilis RECQ 1133 [ 6/17
liofilizat i otapalo za suspenziju /

za injekciju. za kokosi

KLASA: UP/1-322-05/23-01/262
URBROJ: 525-09/584-23-3
NL/Vxxxx/W5/015

travanj 20123, \



