PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Nobilis MG 6/85 lyofilizat pro okulonazalni suspenzi pro kura domaciho

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

Léciva latka
Zivy atenuovany Mycoplasma gallisepticum (kmen MG 6/85): 10%9 - 1035 CFU!

! kolonie formujici jednotky

Pomocné liatky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich slozek

chlorid sodny

dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

dihydrogenfosfore¢nan draselny

dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného

natrium hydrogen glutamat

sacharosa
NZ-amine AS
hydrolyzat laktalbuminu

Zelatina

voda pro injekci

Lyofilizat: pelety témét bilé nebo nazloutlé barvy.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci (budouci nosnice)

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Aktivni imunizace budoucich nosnic k redukci zanétt vzdu$nych vaka a 1ézi hornich cest dychacich
zpusobenych Mycoplasma gallisepticum.

Néstup imunity: 4 tydny po vakcinaci

Trvani imunity: 24 tydnid po vakcinaci. Trvani imunity bylo stanoveno za pouZiti typické Sarze
obsahujici 7,5 log;o CFU.

3.3 Kontraindikace

Neaplikovat 4 tydny pted a béhem snasSky. Neni urc¢eno pro budouci chovny material.



3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.
Nedoporucuje se vakcinovat za ptitomnosti (sub)klinické infekce M. gallisepticum.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl14astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Nepouzivejte antibiotika nebo jiné latky se zndmou antimikrobialni aktivitou inhibujici Mycoplasma
gallisepticum.

Po vakcinaci mtze byt vakcinani kmen Mycoplasma gallisepticum MG 6/85 izolovén u ptaka po
dobu nejméné 15 tydnti. Je tfeba dbat na zabranéni Sifeni vakcina¢niho kmene na jiné ptactvo krome
kurat a krit, jako jsou pernata zvér, husy a kachny. Po vakcinaci dochazi k sérokonverzi.
Vakcina¢ni kmen mutize byt rozliSen od divokého typu Mycoplasma gallisepticum pomoci rutinni

DNA analyzy.

Zvl14astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatam:

Pfi manipulaci s veterindrnim 1é¢ivym piipravkem se vyvarujte zasazeni kize a o¢i stejné€ jako inhalaci
nebo spolknuti pouzivanim osobnich ochrannych prostfedk sestavajicich z masky, rukavic a ochrany
o¢i. Po vakcinaci si umyt a dezinfikovat ruce.

Zv14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky
Zadné.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v pfibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky
Viz ¢ast 3.3.
3.8 Interakce s jinymi léivymi pfipravky a dalsi formy interakce

Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti dokladaji, ze vakcinu lze misit a podévat s vakcinou Nobilis
MS Live (v ¢lenskych zemich kde je ptipravek registrovan). Pfed misenim vakcin ¢téte ptibalovou
informaci pro Nobilis MS Live. Miseny piipravek nepouzivat 4 tydny pted zacatkem snasky a v dobé
snasky. Nezadouci u¢inky pozorované po podani jedné davky nebo piredavkovani misenych vakcin se
nelisi od téch, popsanych pro samotnou vakcinu Nobilis MG 6/85. Prokazana t¢innost vakciny misené
s Nobilis MS Live se nelisi od té, ktera byla popsana pro samotnou vakcinu Nobilis MG 6/85.

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a G¢innosti tohoto imunologického veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku, pokud se pouziva zaroven s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, vyjma vyse
zminénych ptipravkd. Rozhodnuti o pouziti tohoto imunologického veterinarniho 1éc¢ivého piipravku
pred nebo po jakémkoliv jiném veterindrnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé
zvazeni jednotlivych pripada.

3.9 Cesty podani a davkovani



Po rekonstituci aplikovat 1 davku vakeciny rozprasovanim (jemnym sprejem) kufatim (budoucim
nosnicim) od véku 6 tydna.
Po prvnim otevieni spotiebovat cely obsah lahvicky.

Ptiprava vakciny
1. Pouzivejte pouze Cistou, chladnou, nechlérovanou, pfednostné destilovanou vodu s teplotou nizsi
nez 25 °C. Objem vody pro rekonstituci ma byt dostatecny pro zaji$téni rovnomérného rozlozeni
pfi sprejovani na dribez. Objem muze kolisat v zavislosti na poc¢tu vakcinovanych ptaka
ana systému fizeni, ale doporuceno je mnozstvi vody 250- 400 ml pro 1000 davek. Pii urceni
potfebného mnozstvi vody nasledujte pokyny vyrobce postiikovace.
2. Otevirejte lahvicku ponofenou pod vodou.
Odstraiite vicko a zatku z lahvicky.
4. Pii pouziti misené vakciny opakujte kroky 2 a 3 se stejnou vodou za pouziti 1ékovky Nobilis MS
Live obsahujici stejny pocet davek.
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Aplikace
1. Vakcinujte pomoci zatizeni, které je zplisobilé pro vytvaieni jemného spreje (velikost Castic:
< 100 um). Vakcinacni suspenze ma byt rozptylena rovnomémne na spravny pocet ptaki
ze vzdalenosti priblizn€ 40 cm.
2. Do postiikovace nedavejte zddné desinfekéni prostiedky, odstiedéné mléko nebo jiné latky
zhorSujici plisobeni vakciny v postiikovacim zafizeni.
3. Vypnéte viechny ventilatory a uzaviete vzduchové privody po dobu vakcinace sprejem.
4. Po pouziti postiikovac dikladn¢ ocistéte podle pokynil vyrobce.

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

Desetinasobek maximalni davky je bezpecny pro cilovy druh zvirat.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZziti, véetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhit.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QI01AEO03

Ke stimulaci aktivni imunity proti Mycoplasma gallisepticum.
5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem vyjma vakciny Nobilis MS Live nebo rozpoustédla
doporuceného pro pouziti s veterinarnim lécivym piipravkem.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 21 mésicti
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 2 hodiny.



5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovéavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Chrante pied mrazem.

Chrarite pred svétlem.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Jedna sklenéna lahvicka o objemu 20 ml z hydrolytického skla typu I obsahujici 1000 davek
lyofilizatu v papirové krabi¢ce. Lahvicka je uzaviena halogenbutylovou gumovou zatkou zajisténou

koédovanou hlinikovou pertli.

Velikost baleni:
Papirova krabicka obsahujici 1 lahvicku s 1000 davkami lyofilizatu.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich 1é¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemsko

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

97/058/03-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 13/08/2003

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

Cervenec 2023

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na piredpis.

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

Podrobné informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databézi
(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

