I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Nobilis IB Primo QX, liofilizatum ¢és oldoszer oculonasalis szuszpenziohoz, hazitytkok szamara
Nobilis IB Primo QX, liofilizatum oculonasalis szuszpenzidhoz, hazityukok szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

A feloldott vakcina adagonkénti tartalma:

Hato6anyag:
ElS, madar fert6z6 bronchitis virus (IBV) QX tipus, D388-as torzs: 10*°—10>° EIDs'

' EIDso tojas fert6z6 adag 50%-a - a befert6zott tojasok 50%-aban a fertézés kialakulasahoz sziikséges
virustiter.

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb osszetevok mindségi dsszetétele
Liofilizatum:

Szorbit

Hidrolizalt zselatin

Pankredsszal emésztett kazein
Dinatrium-foszfat-dihidrat

Oldészer:

Patent Blue V (E131)
Kalium-dihidrogén-foszfat
Dinatrium-foszfat-dihidrat
Dinatrium-edetat-dihidrat

Natrium-klorid

Natrium-hidroxid vagy sésav (pH beallitashoz)
Viz injekcios célra

Liofilizdtum: tortfehér szinti, tilnyomdrészt gomb alaku.
Oldoszer (Solvent Oculo/Nasal): kék szinti oldat.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Hazityuk.

3.2 Terapias javallatok célillat fajonként

Hazityukok aktiv immunizalasara a madar fert6z6 bronchitis QX-szerii virusvariansai okozta fert6z6
bronchitis (IBV) légzdszervi tiineteinek csdkkentése érdekében.

Az immunitas kezdete: 3 hét.
Immunitastartéssag: 8 hét.

3.3 Ellenjavallatok
Nincs.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések



Kizarélag egészséges allatok vakcinazhatok.

A vakcinarol kimutattak, hogy a QX-szer varians ellen nyujt védelmet. Az egyéb, jelen 1évo 1B
torzsek elleni védelmet nem vizsgaltak.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges évintézkedések a célallatfajokban valo biztonsagos alkalmazashoz

Az egy tartasi helyen 1év6 hazitytkokat egyidejlleg kell vakcindzni.

A vakcinavirus a vakcinazas utan legalabb 20 napig képes atterjedni a vakcinazott allomannyal
kapcsolatba keriild nem vakcinazott hazityukokra, ezért megfelel6 figyelmet kell forditani a
vakcinazott és a nem vakcinazott hazitytkok elkiilonitésére. Ez alatt az id6 alatt el kell keriilni az
immunszuppresszalt €s a vakcinazatlan csirkék vakcinazott csirkékkel torténd érintkezését.
El6vigyazatossagi intézkedéseket kell tenni a vadon €16 allatokba keriilés megelézésére. Az allattarto
épiileteket minden termelési id6szak utan takaritani és fertétleniteni kell.

A vakcina csak akkor alkalmazhatd, ha beigazolodott az allomanyban a QX-szerti IBV varians torzs
jarvanytani jelentésége. Fontos elkeriilni az IB D388 vakcinavirus bekeriilését olyan telepekre, ahol a
virulens virustorzs nincs jelen. Az IB D388 vakcinat keltetokben csak akkor lehet napos vagy annal
id6ésebb csirkéken alkalmazni, ha megfeleld rendszabalyokkal megakadalyozhato, hogy a vakcinavirus
atterjedjen olyan madarakra, amelyek IB QX altal nem érintett allomanyokba keriilnek.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozé kiilonleges dvintézkedések

Az allatgyogyaszati készitmény durva cseppes permetezéses formaban torténd alkalmazasa esetén
személyes védofelszerelésként védoszemiiveggel is ellatott védomaszkot kell hasznalni. A virus
terjedésének elkeriilése érdekében a vakcinazas utan a kezeket és az eszkozoket meg kell mosni és
fertdtleniteni kell.

A kornyezet védelmére iranyulo kiilonleges ovintézkedések:

Nem értelmezheto.
3.6 Mellékhatasok

Haézitytk:

Nagyon ritka Légzdszervi tiinetek!, orrvaladékozas'
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

! Enyhe, atmeneti 1égz8szervi reakcid, amely a vakcinazast kovetd legalabb 10 napig tart.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatas
figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatdsag felé. A vonatkozo elérhetoségeket lasd a
hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Tojoétyukok:



A Nobilis IB Primo QX artalmatlansaga igazolt a tojasrakas idején torténd alkalmazas esetén. A
Nobilis IB Primo QX hatékonysaga nem igazolt a tojasrakas idején torténd alkalmazas esetén. A
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eldonteni.
3.8 Gyégyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Az artalmatlansagra és a hatékonysagra vonatkozé adatok alapjan bizonyitott, hogy ez a vakcina
keverve alkalmazhato a Nobilis IB Ma5-tel permetezéses vagy szembe/orrba cseppentéses eljarassal.
A két vakcina egyidejii alkalmazasa fokozza a virusok rekombinalodasanak kockazatat s 01j variansok
kialakulasi veszélyének lehetdségét. Mindemellett a kockazat el6fordulasanak lehetdsége nagyon
csekély. A kevert készitmények esetében a Massachusetts és a QX-szerii IBV torzsekkel szembeni
elvart védelemre vonatkoz6 immunitas kezdete 3 hét, az immunitastartéssag 8 hét. A kevert vakcinak
esetében az artalmatlansagi tulajdonsagok nem kiilonboznek az egyes vakcinaknal leirtaktol.
Alkalmazas el6tt tanulméanyozni kell a Nobilis IB Ma5 termékirodalmat.

Nem ismert a hatékonysag €s az artalmatlansag, amennyiben a vakcinat mas allatgydgyaszati
készitménnyel egyiitt alkalmazzak. A vakcina barmely mas allatgyogyészati készitmény el6tti vagy
utani alkalmazasat egyedileg kell eldonteni.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Oculonasalis alkalmazasra.
Az adagolas modja durvacseppes permet vagy oculonasalis alkalmazas.

A napos vagy idésebb csirkék esetében madaranként egy adag feloldott vakcinat kell alkalmazni durva
cseppes permettel vagy szembe/orrba cseppentéssel. A tégelyek 3 db-tdl egészen 400 db-ig terjedd
mennyiségben tartalmazhatnak gémbdoket, a sziikséges adagtol és a hasznositasi iranytol fliggden.
Tilos felhasznalni a készitményt, ha a tégely tartalma barnas szini és a tégely falahoz tapad, mivel ez a
tégely épségének sériilését jelzi.

A tégely felbontasa utan a benne 1€v0 liofilizatum teljes mennyiségét azonnal fel kell oldani.

Durva cseppes permet:

Abban az esetben, ha permetez0 késziiléket hasznalnak, a hasznalat el6tt javasolt a forgalmazo

technikai személyzetének tanacsat kikérni. Durva cseppes (cseppméret > 250 mikrométer) permetet

kell alkalmazni. A felolddsra hasznalt tartalyoknak tisztdnak, mosoé- €s fertétlenitészer-nyomoktol is
mentesnek kell lenniiik.

1) A liofilizatumot jé mindségl (pl. klortol és/vagy fertStlenitdszerektdl mentes) vizben kell feloldani.
Ki kell mérni a vakcinazand6 allatok 1étszamanak megfelel6 mennyiségii vizet (az alkalmazott
késziiléknek megfelelGen).

2) Keverés kdzben a sziikséges szamu tégely tartalmat hozza kell adni.

3) Egy tiszta keverdvel alaposan 0ssze kell keverni, biztositva azt, hogy a teljes vakcinamennyiség
feloldodjon. Feloldas utan a szuszpenzio attetszo.

4) A madarakat azonnal le kell permetezni.

Szembe/orrba cseppentés:

Szembe/orrba cseppentéses eljaras esetében a Solvent Oculo/Nasal oldoszert kell hasznalni.

1) A tégely tartalma (kizarélag az 1000 adagos) a mellékelt adapter alkalmazasaval adhato a Solvent
Oculo/Nasal-hoz és a mellékelt cseppent6 felhelyezése utan adagolhato.

2) A vakcinaszuszpenziot Ossze kell razni. Feloldas utan a szuszpenzio tisztanak latszik.

3) Az egy adagot tartalmazo cseppet az egyik orrnyilasba vagy az egyik szembe kell becseppenteni.
Miel6tt a madarat elengednénk, biztositani kell, hogy az orrnyilasba adott cseppet a madar
belélegezze.

3.10 A taladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)



Tizszeres tuladagolés utan specifikus kérokozoktol mentes (SPF) csirkék veséiben esetenként nagyon
enyhe gyulladasos elvaltozdsokat talaltak.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobidlis és a parazitaellenes dllatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.

3.12 Klelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nulla nap.

4. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QI01ADO7.

A D388/QX tipusu madar fert6z6 bronchitis virus elleni aktiv immunitas kivaltasara.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
5.1 Fobb inkompatibilitasok

Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve a Nobilis IB Ma5-6t vagy a Solvent
Oculo/Nasal-t, amely az allatgydgyaszati készitmény hasznalatahoz javasolt.

5.2 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év.
A kereskedelmi csomagolast oldoszer felhasznalhato: 4 év.
Az elbiras szerinti feloldas utan felhasznalhato: 2 ora.

5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Liofilizatum:

Huitészekrényben (2 °C-8 °C) tarolando.
Fagyasztoban nem tarolhato.

Fénytdl védve tartando.

Oldészer:
25 °C alatt tarolando.
Fagyasztoban nem tarolhato.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és Osszetétele

Liofilizatum:
Polipropilén (tégely) és polipropilén/polietilén (fedblap) kapcsoloréteggel lezart laminalt aluminium
tégely.

Oldoészer (Solvent Oculo/Nasal):
Halogénbutil gumidugdval zart, aluminium sapkaval fedett, 35 ml-es alacsony striiségii (LDPE)
polietilén flakon.



Kiszerelések:

10 db 1000, 2500, 5000 és 10 000 adagos tégely, kartondobozban.

10 db 1000 adagos tégely + 10 db olddszer flakon, kartondobozban, cseppentdvel és adapterrel.

12 db 1000, 2500, 5000 és 10 000 adagos tégely, PET milianyagdobozban.

6 db 10 000 adagos tégely, PET miianyagdobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a

nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Intervet International B.V.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/14/174/001-009

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2014.09.04.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

II. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs.



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ 10 tégely liofilizatum szamara
PET MUANYAGDOBOZ 6 vagy 12 tégely liofilizatum szaméara

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Nobilis IB Primo QX, liofilizatum oculonasalis szuszpenzidéhoz

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

E18, madar fertdz6 bronchitis virus (IBV) QX tipus, D388-as torzs: 10*°—10%° EIDso'

! EIDsy tojas fert6z6 adag 50%-a

3. KISZERELESI EGYSEG

10 x 1000 adag
10 x 2500 adag
10 x 5000 adag
10 x 10000 adag
12 x 1000 adag
12 x 2500 adag
12 x 5000 adag
6 x 10000 adag

4. CELALLAT FAJOK

Haézityk

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Oculonasalis alkalmazas (durvacseppes permettel vagy szembe/orrba cseppentéssel).

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé: Nulla nap.

8.  LEJARATI IDO

Exp. {hh/é¢ée¢}

Feloldas utan 2 oran beliil felhasznalando.
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9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiutészekrényben tarolando.
Fagyasztoban nem tarolhato.
Fénytdl védve tartando.

10. L,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,L,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Intervet International B.V.

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/14/174/001 (10 x 1000 adag)

EU/2/14/174/002 (10 x 1000 adag + 10 x 35 ml oldo6szer)
EU/2/14/174/003 (10 x 5000 adag)

EU/2/14/174/004 (10 x 10000 adag)

EU/2/14/174/005 (10 x 2500 adag)

EU/2/14/174/006 (12 x 1000 adag)

EU/2/14/174/007 (10 x 2500 adag)

EU/2/14/174/008 (10 x 5000 adag)

EU/2/14/174/009 (10 x 10000 adag)

[15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ 10 flakon olddszer szamara

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Solvent Oculo/Nasal hazityukok szamara

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

3.  KISZERELESI EGYSEG

10 x 35 ml

4. CELALLAT FAJOK

Hazityuk

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

8.  LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢ée}

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

25 °C alatt tarolando.
Fagyasztoban nem tarolhato.

10. ,,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Intervet International B.V.

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/14/174/002

[15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

CIMKE Liofilizaitum TEGELYEK

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Nobilis IB Primo QX

v

|2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

1000 adag (3—100 gdmb)
2500 adag (3—100 gémb)
5000 adag (3—100 gomb)
10 000 adag (3—400 gomb)

El6 IBV, D388

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éé¢é}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

CIMKE - oldészer FLAKON

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Solvent Oculo/Nasal

2. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

35 ml

3. ALKALMAZASI MOD(OK)

Alkalmazas el6tt olvassa el a vakcina hasznalati utasitasat!

4. TAROLASI ELOIRASOK

25 °C alatt tarolando.
Fagyasztoban nem tarolhato.

5. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

6. LEJARATIIDO

Exp.

7. LKIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Nobilis IB Primo QX, liofilizatum ¢€s olddszer oculonasalis szuszpenzidhoz, hazityukok szdmara
Nobilis IB Primo QX, liofilizatum oculonasalis szuszpenziéhoz, hazitytukok szdmara

2. Osszetétel

A feloldott vakcina adagonkénti tartalma:

Hatéanyag:
El8, madar fert6z6 bronchitis virus (IBV) QX tipus, D388-as torzs: 10*°—10°° EIDs,!

' EIDso tojas fert6z6 adag 50%-a - a befert6zott tojasok 50%-aban a fertézés kialakulasahoz sziikséges
virustiter.

Liofilizatum: tortfehér szinti, tilnyomorészt gomb alaku.
Oldoészer (Solvent Oculo/Nasal): kék szini oldat.
3. Célallat fajok

Haézityik.

4. Terapias javallatok

Hazitytkok aktiv immunizalasara a madar fert6z6 bronchitis QX-szerti virusvariansai okozta fert6z6
bronchitis (IBV) 1égzdszervi tiineteinek csdkkentése érdekében.

Az immunitas kezdete: 3 hét.
Immunitastartéssag: 8 hét.
5. Ellenjavallatok

Nincs.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:
Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

A vakcinavirus a vakcinazas utan legalabb 20 napig képes atterjedni a vakcinazott alloméannyal
kapcsolatba keriild nem vakcinazott hazitytukokra, ezért megfeleld figyelmet kell forditani a
vakcinazott €s a nem vakcinazott hazityukok elkiilonitésére. Ez alatt az id6 alatt el kell keriilni az
immunszuppresszalt és a vakcinazatlan csirkék vakcinazott csirkékkel torténd érintkezését.
Elévigyazatossagi intézkedéseket kell tenni a vadon €10 allatokba keriilés megelozésére. Az allattarto
épiileteket minden termelési idoszak utan takaritani és ferttleniteni kell.

A vakcina csak akkor alkalmazhatd, ha beigazolodott az allomanyban a QX-szer(i IBV varidns torzs
jarvanytani jelentdsége. Fontos elkeriilni az IB D388 vakcinavirus bekeriilését olyan telepekre, ahol a

17



virulens virustdrzs nincs jelen. Az IB D388 vakcinat keltetékben csak akkor lehet napos vagy annal
iddsebb csirkéken alkalmazni, ha megfeleld rendszabalyokkal megakadalyozhatd, hogy a vakcinavirus
atterjedjen olyan madarakra, amelyek IB QX altal nem érintett alloméanyokba keriilnek. A vakcinarol
kimutattak, hogy a QX-szerli varians ellen nyujt védelmet. Az egyéb, jelen 1évo IB torzsek elleni
védelmet nem vizsgaltak.

Az egy tartési helyen 1év6 hazitytukokat egyidejtleg kell vakcindzni.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

Az allatgyogyaszati készitmény durva cseppes permetezéses formaban torténd alkalmazasa esetén
személyes védofelszerelésként véddszemiiveggel is ellatott védémaszkot kell hasznalni. A virus
terjedésének elkeriilése érdekében a vakcinazas utan a kezeket és az eszk6zoket meg kell mosni és
fertdtleniteni kell.

A kornyezet védelmére iranyulo kiillonleges évintézkedések:
Nem értelmezheto.

Tojétyukok:
A Nobilis IB Primo QX artalmatlansaga igazolt a tojasrakas idején torténd alkalmazas esetén. A
Nobilis IB Primo QX hatékonysaga nem igazolt a tojasrakas idején torténod alkalmazas esetén. A

rrrrrr

eldonteni.

Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok:

Az artalmatlansagra és a hatékonysagra vonatkozé adatok alapjan bizonyitott, hogy ez a vakcina
keverve alkalmazhat6 a Nobilis IB Ma5-tel permetezéses vagy szembe/orrba cseppentéses eljarassal.
A két vakcina egyidejii alkalmazasa fokozza a virusok rekombinalodasanak kockazatat és 01j variansok
kialakulasi veszélyének lehetdségét. Mindemellett a kockazat el6fordulasanak lehetdsége nagyon
csekély. A kevert készitmények esetében a Massachusetts és a QX-szerii IBV torzsekkel szembeni
elvart védelemre vonatkoz6 immunitas kezdete 3 hét, az immunitastartossag 8 hét. A kevert vakcindk
esetében az artalmatlansagi tulajdonsagok nem kiilonboznek az egyes vakcinaknal leirtaktol.
Alkalmazas el6tt tanulmanyozni kell a Nobilis IB Ma5 termékirodalmat.

Nem ismert a hatékonysag és az artalmatlansag, amennyiben a vakcinat més allatgyogyaszati
készitménnyel egyiitt alkalmazzak. A vakcina barmely mas allatgyogyaszati készitmény el6tti vagy
utani alkalmazasat egyedileg kell eldonteni.

Tuladagolas:
Tizszeres tuladagolas utan specifikus kérokozoktol mentes (SPF) csirkék veséiben esetenként nagyon

enyhe gyulladasos elvaltozasokat talaltak.

FObb inkompatibilitasok:
Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve a Nobilis IB Ma5-6t vagy a Solvent
Oculo/Nasal-t, amely az allatgyogyaszati készitmény hasznalatahoz javasolt.

7. Mellékhatasok

Haézity(k:

Nagyon ritka Légzdszervi tiinetek!, orrvaladékozas'
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

! Enyhe, atmeneti 1égz8szervi reakcid, amely a vakcinazast kovetd legalabb 10 napig tart.
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Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végén talalhato elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren: {nemzeti rendszer
részletei} keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja

A napos vagy id6sebb csirkék esetében madaranként egy adag feloldott vakcinat kell alkalmazni durva
cseppes permettel vagy szembe/orrba cseppentéssel.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 Gtmutatas

A tégelyek 3 db-t6l egészen 400 db-ig terjedd mennyiségben tartalmazhatnak gémboket, a sziikséges
adagtdl €s a hasznositasi iranytol fiiggden. Tilos felhasznalni a készitményt, ha a tégely tartalma
barnas szinii és a tégely falahoz tapad, mivel ez a tégely épségének sériilését jelzi. A tégely felbontasa
utan a benne 1év6 liofilizatum teljes mennyiségét azonnal fel kell oldani.

Alkalmazasi médok:

Durva cseppes permet:

Abban az esetben, ha permetez0 késziiléket hasznalnak, a hasznalat el6tt javasolt a forgalmazo

technikai személyzetének tanacsat kikérni. Durva cseppes (cseppméret > 250 mikrométer) permetet

kell alkalmazni. A felolddsra hasznalt tartalyoknak tisztdnak, mosoé- €s fertétlenitészer-nyomoktol is
mentesnek kell lenniiik.

1) A liofilizatumot j6 min6ségi (pl. klortol és/vagy fert6tlenitdszerektdl mentes) vizben kell feloldani.
Ki kell mérni a vakcinazand6 allatok l1étszamanak megfelel6 mennyiségii vizet (az alkalmazott
késziiléknek megfeleléen).

2) Keverés kdzben a sziikséges szdmu tégely tartalmat hozza kell adni.

3) Egy tiszta keverdvel alaposan 0ssze kell keverni, biztositva azt, hogy a teljes vakcinamennyiség
feloldodjon. Feloldas utan a szuszpenzio attetszo.

4) A madarakat azonnal le kell permetezni.

Szembe/orrba cseppentés:

Szembe/orrba cseppentéses eljaras esetében a Solvent Oculo/Nasal oldoszert kell hasznalni.

4) A tégely tartalma (kizarolag az 1000 adagos) a mellékelt adapter alkalmazasaval adhat6 a Solvent
Oculo/Nasal-hoz és a mellékelt cseppent6 felhelyezése utan adagolhato.

5) A vakcinaszuszpenzidt Ossze kell razni. Feloldas utan a szuszpenzio tisztanak latszik.

6) Az egy adagot tartalmazo cseppet az egyik orrnyilasba vagy az egyik szembe kell becseppenteni.
Miel6tt a madarat elengednénk, biztositani kell, hogy az orrnyilasba adott cseppet a madar
belélegezze.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nulla nap.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
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Liofilizatum: Hitészekrényben (2 °C-8 °C) tarolandd. Fagyasztdban nem tarolhatd. Fénytol védve
tartando.
Oldoszer: 25 °C alatt tarolando. Fagyasztoban nem tarolhato.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni!
A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Az eloiras szerinti feloldas utan felhasznalhato: 2 ora.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges évintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékbal

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eloirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolisa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések
EU/2/14/174/001-009

Kiszerelések:

10 db 1000, 2500, 5000 és 10 000 adagos tégely, kartondobozban.

10 db 1000 adagos tégely + 10 db olddszer flakon, kartondobozban, cseppentdvel és adapterrel.
12 db 1000, 2500, 5000 és 10 000 adagos tégely, PET mlianyagdobozban.

6 db 10 000 adagos tégely, PET miianyagdobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma
{EEEE/HH}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja, a gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd és
kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatdsok bejelentése céljabol:
Intervet International B.V. Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Hollandia
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Belgié/Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Peny06smka boarapus
Ten: +359 28193749

Ceska republika
Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

E\rada
TnA: +30 210 989 7452

Espaiia
Tel: + 34 923 19 03 45

France
Tél: +33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 12970220

sland
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

17. Tovabbi informaciok

Lietuva
Tel: + 37052196111

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Magyarorszag
Tel.: +36 1 439 4597

Malta
Tel: +39 02 516861

Nederland
Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Norge
TIf: + 47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: +351 214 465 700

Romaénia
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: +46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 12970220

A Nobilis Primo QX a hazityukok IBV D388-as varians torzs okozta betegség klinikai tiinetei elleni
védelmére szolgal és nem alkalmazhat6 az egyéb IBV vakcinak helyettesitésére. A hazitytkokat a
helyi IB vakcinazasi program szerint az egyéb IB szerotipusok (pl. Massachusetts) ellen is vakcinazni

kell.
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