SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Nobilis MS Live, lyofilizat pro okulonazalni suspenzi pro kura domaciho

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna davka rekonstituované vakciny obsahuje:

Léciva latka:
Mpycoplasma synoviae, 7ivy atenuovany kmen MS1: > 10%° a < 1030 CFU !

kolonie tvofici jednotky

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Lyofilizat pro okulonazalni suspenzi.

Lyofilizat: Témer bilé az nazloutlé pelety.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci (nosnice).

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat

K aktivni imunizaci kura doméaciho (nosnic) od veéku 6 tydnii za ucelem redukce 1ézi vzdusnych vakd,
ovarialnich 1ézi a poklesu snasky v dtsledku infekce zpisobené Mycoplasma synoviae.

Nastup imunity: 4 tydny.
Trvani imunity: 44 tydni.

4.3 Kontraindikace
Nejsou.
4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.
Nepouzivejte antibiotika nebo jiné latky s antimikrobialni aktivitou inhibujici Mycoplasma synoviae.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Zvlastni opati'eni pro pouziti u zvifat
Nedoporucuje se vakcinovat v pritomnosti (sub-)klinické infekce Mycoplasma synoviae.

Vakcina¢ni kmen byl detekovan v respiracnim traktu vakcinovanych kutat pomoci PCR 34. tyden po
vakcinaci. S pfihlédnutim k pfipadnému Sifeni vakcina¢niho kmene pifimym nebo nepiimym prenosem
vSechna kufata v objektu maji byt vakcinovana. Maji byt ptijata adekvatni opatfeni pro zabezpeceni
biosekurity, jako je vyména odévu, bot a pouzivani spravné dezinfikovaného zafizeni.

Po vakcinaci se mlize vyskytnout interference se sérologickymi skriningovymi metodami pro
Mycoplasmy, ale vakcinacni kmen mtze byt odliSen od divokého typu Mycoplasma synoviae pomoci



metody PCR nebo kultivaci v kultivaénim médiu pro Mycoplasmy obsahujicim nikotinamid misto
NAD.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zvitatim

Pfi manipulaci s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem se vyvarovat zasazeni klize a o€ stejné jako
inhalaci nebo spolknuti pouzivanim osobnich ochrannych prosttedkii skladajicich se z masky, rukavic
a ochrany o¢i. Po vakcinaci si umyt a dezinfikovat ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Zadné.

4.7  Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Lze pouzit béhem snasky.

4.8 Interakce s dalSimi léCivymi pripravky a dalsi formy interakce

Dostupné udaje o bezpecnosti a uc¢innosti dokladaji, ze vakcinu lze misit a podavat s vakcinou Nobilis
MG 6/85 (v clenskych zemich kde je pripravek registrovan). Pfed misenim vakcin ¢téte ptibalovou
informaci pro Nobilis MG 6/85. Miseny piipravek nepouzivat 4 tydny pied za¢atkem snasky a v dob&
snasky. Po podani vakciny misené s vakcinou Nobilis MG 6/85 mize dojit k Sifeni vakcinacniho
kmene vakciny Nobilis MS Live z vakcinovanych na nevakcinovana kufata. Nezadouci ucinky
pozorované po podani jedné davky nebo pfedavkovani misenych vakcin se nelisi od téch, popsanych
pro samotnou vakcinu Nobilis MS Live. Prokézana ucinnost vakciny misené s Nobilis MG 6/85 se
nelisi od té, kterd byla popséna pro samotnou vakcinu Nobilis MS Live.

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a G¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim lé¢ivym pfipravkem, vyjma vyse zminéného piipravku. Rozhodnuti o pouziti této
vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na
zéklad¢ zvazeni jednotlivych piipadu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Po rekonstituci aplikovat 1 davku vakciny okulonazalnim podanim (jemnym sprejem) kutatim
(nosnicim) od véku 6 tydnt.
Po prvnim otevieni spotiebovat cely obsah lahvicky.

Ptiprava vakciny

1. Pouzivejte pouze Cistou, chladnou, nechlérovanou, piednostné destilovanou vodu s teplotou
nizsi nez 25 °C. Objem vody pro rekonstituci ma byt dostateény pro zajisténi rovnomérného
rozloZeni pfi sprejovani na dribez. Objem miize kolisat v zavislosti na poctu vakcinovanych
ptaki a na systému fizeni, ale doporuceno je mnozstvi vody 250-400 ml pro 1000 davek. Pfi
uréeni potfebného mnozstvi vody nasledujte pokyny vyrobce postiikovace.

2. Otevirejte lahvicku ponotfenou pod vodou.

. Odstraiite vicko a zatku z lahvicky.

4. Pti pouziti misené vakciny opakujte kroky 2 a 3 se stejnou vodou za pouziti Iékovky Nobilis M 6/85
obsahujici stejny pocet davek.

W

Aplikace
1. Vakcinujte pomoci zafizeni, které je zptisobilé pro okulonazalni aplikaci vakcin (velikost Castic: <

100 um. Vakcinacni suspenze ma byt rozptylena rovnomérné na spravny pocet ptakt ze
vzdalenosti ptiblizné 40 cm.
2. Do postiikovace nedavejte zadné desinfekéni prostiedky, odstfedéné mléko nebo jiné latky
zhorsujici plisobeni vakciny v postiikovacim zafizeni.
3. Vypnéte vSechny ventilatory a uzavtete vzduchové privody po dobu vakcinace sprejem.
4. Po pouziti postiikovac dikladné ocistéte podle pokynil vyrobce.



4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Neni.
4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Bez ochrannych lhtt.

5.  IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: zivé bakterialni vakciny pro dritbez
ATCvet kod: QI01AE03

Ke stimulaci aktivni imunity proti infekcim zptisobenym Mycoplasma synoviae u kura doméaciho.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného
dihydrat hydrogenfosforecnanu sodného
glutamin

chlorid sodny

sachar6za

pankreatinem hydrolyzovany kasein
hydrolyzat laktalbuminu

Zelatina

6.2 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem vyjma vakciny Nobilis MG6/85 nebo rozpoustédla
pro pouziti s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem.

6.3 Doba pouZitelnosti

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

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

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

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Sklenéna injekeni lahvicka z hydrolytického skla typu I obsahujici 500, 1000 nebo 2000 davek
lyofilizatu.
Lahvicka je uzaviena halogenbutylovou gumovou zatkou upevnénou hlinikovym vickem.

Velikost baleni:

Papirova krabi¢ka s 1 injek¢ni lahvickou o obsahu 500 davek lyofilizatu.
Papirova krabicka s 1 injek¢ni lahvickou o obsahu 1000 davek lyofilizatu.
Papirova krabicka s 1 injek¢ni lahvickou o obsahu 2000 davek lyofilizatu.



Papirova krabicka s 10 injekénimi lahvickami o obsahu 500 davek lyofilizatu.
Papirova krabicka s 10 injek¢énimi lahvickami o obsahu 1000 davek lyofilizatu.
Papirovéa krabicka s 10 injek¢énimi lahvickami o obsahu 2000 davek lyofilizatu.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad pochazejici z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
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ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.



