SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobilis ND C2 lyofilizat na okulonazalnu suspenziu pre kurcata

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda davka rekonstituovanej vakciny obsahuje:

(Iéinn:i latka:
Zivy atenuovany virus pseudomoru hydiny (NDV), kmen C2: 5,7 — 7,5 logy EIDs

*ElIDsp = Infekena davka 50% pre embryo: titre virusu potrebné na vyvolanie infekcie u 50% naockovanych
embryi

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zlozZiek

Sorbitol

Hydrolyzovana Zelatina

Pankreatinom hydrolyzovany kazein

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Cistena voda

Lyofilizat:

Liekovky: biele/ Spinavobiele pelety.

Tégliky:biele/ Spinavobiele pelety, prevazne vo forme gul'd6¢ok.
3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Kurcata.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Aktivna imunizicia kurciat proti virusu pseudomoru hydiny, na redukciu klinickych priznakov a
mortality.

Néstup imunity: 2 tyzdne po vakcinacii seronegativnych zvierat.
Trvanie imunity: 5 tyzdnov po vakcinécii seronegativnych zvierat.

Nastup chranenosti je preukazany 2 tyzdne po vakcinacii u zvierat s materskymi protilatkami.
Trvanie imunity je v sulade s vakcina¢nym programom.
3.3 Kontraindikacie

Nevakcinovat klinicky choré (zvlast’ s respiraénymi ochoreniami) alebo vystresované vtaky.



3.4  Osobitné upozornenia
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.
3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u ciel'ovych druhov:

Vakcinacny virus sa moéze $irit na nevakcinované vtaky do 10 dni po vakcinacii. Toto Sirenie
nevyvolava klinické priznaky, ale moze viest’ ku sérokonverzii u nevakcinovanych kurciat.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Vakcina moze byt pre I'udi patogénna. Ked'Ze vakcina bola pripravena zo zivych atenuovanych
virusov, mali by sa prijat’ prislusné opatrenia na zabranenie kontaminacie osdb, ktoré manipuluja
s liekom a inych 0sob prichadzajtcich do kontaktu s liekom.

Ak sa podava sprejovanim, pri manipulacii s veterinarnym liekom pouZivajte osobné ochranné
prostriedky skladajuce sa z masky na tvar s ochranou o¢i.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Kurcata:

Velmi Gasté Trasenie hlavou — zmena v spravani *.

(u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat): Mrkanie *.

' Po podani Padovo-chladnej vakciny cestou o&nych/nosnych kvapiek.

Hlasenie neziaducich uéinkov je doélezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaju aj v
pisomnej informéacie pre pouzivatelov.

3.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nosnice:
Nepouzivat" U nosnic pocas znasky a pocas 4 tyzdnov pred zaciatkom znasky.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Dostupné udaje o bezpecnosti a G¢innosti preukazuju, ze tato vakcina sa méze podat’ jednodnovym
kur¢atam v rovnaky den, ale nesmie sa mieSat’ s Innovax-ILT alebo zivymi vakcinami Nobilis proti
rhinotracheitide ( kmen 11/94). Marekova choroba ( kmene CVI988 - FC126) alebo infekéna
bronchitida (kmen IBMa5) su kompaktibilné s Nobilis ND C2, ak nie s mieSané a st podané v 1. den.
Utinnost’ Marekovej a IB Ma5 vakcin nebola skimana.

Dostupné udaje o bezpecnosti a Géinnosti preukazuji, ze zivé vakciny Nobilis proti infekénej burzitide
(kmen D78) sa mozu podat’ 7 dni po Nobilis ND C2.

Dostupné udaje o bezpecnosti a t¢innosti preukazuju, ze Nobilis ND C2 sa méze podat’ jednodiiovym
kuréatam, ktoré boli vakcinované bud’ subkutannou alebo in-ovo cestou s Innovax-ND-IBD.

Dostupné udaje o bezpecnosti a i¢innosti preukazujt, ze Nobilis ND C2 sa mo6ze podat’ jednodiovym
kur¢atam, ktoré boli vakcinované bud’ subkutannou alebo in-ovo cestou s Innovax-ND-ILT.




Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a G¢innosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym
veterinarnym liekom okrem vysSie uvedenych liekov. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo
po podani iného veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych
pripadov.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Pre okulonazélne pouzitie, podanim intranazalnym/okuldrnym alebo hrubym sprejovanim.
Jedna vakcinécia s jednou davkou na zviera od prvého dia Zivota.

Vakcina moze byt dodavana vo forme lyofilizovanej pelety v sklenych liekovkach alebo ako
lyofilizované gul’ocky v tégliku. Ak je liek dodany v téglikoch, nepouzit’ ho, ak je obsah nahnedly

a prilepeny k nadobe, nakol’ko toto indikuje poruSenie integrity obalu. Obsah kazdého téglika ma byt
po otvoreni okamzite a Giplne spotrebovany. Po rekonstiticii je vzhl'ad suspenzie Ciry.

Intranazalne/okuldrne podanie

Rekonstituovat’ vakcinu v primeranom mnozstve vhodného rozpustadla a podat’ Standardnym
kvapkadlom (pri ktorom je vel'kost’ kvapky znama a stala). Moze byt’ pouzita sterilna destilovana voda
alebo purifikovany sol'ny roztok. Mnozstvo rozptstadla potrebného na podanie oénych alebo nosnych
kvapiek zavisi od poc¢tu davok a velkosti kvapky, ale pouziva sa priblizne 35 ml na 1000 davok. Jedna
kvapka ma byt podana do jednej nosovej dierky alebo oka. Zaistite, aby bola nosna kvapka vdychnuta
pred pustenim vtaka.

Podanie hrubym sprejom

Vakcinu rekonstituovat’ v studenej, Cistej vode, do ktorej moézu byt pridané 2% odstredené¢ho mlieka.
Liekovky otvarat’ pod vodou, alebo obsah téglika(-ov) vyprazdnit’ do vody. Nepouzivat’ chlorovant
vodu. V oboch pripadoch vodu obsahujicu vakcinu pred pouZzitim dobre premiesat’. Mnozstvo
rozpustadla na rekonstiticiu ma byt dostato¢né pre zaistenie rovnomerného sprejovania kurciat. To

meni podl'a veku kuréiat, ktoré maja byt’ vakcinované a od systému riadenia, ale navrhuje sa 250-500

ml vody na 1000 davok. Vakcina¢na suspenzia ma byt sprejovana rovnomerne nad kuréata zo
vzdialenosti 30-40 cm, najlepSie ak kurcata zhromazdené spolu pri stimenom osvetleni. Ak je to
mozné, obmedzit’ alebo zastavit’ ventilaciu, aby sa zabranilo stratdm spreja.

Napajacky a zariadenie na sprejovanie ma byt zbavené usadenin, korézie a dezinfekénych alebo
antiseptickych latok. Idealne je, ak je zariadenie pouzivané len na ucel vakcinacie.

Vakcinaény program:

Vakcina sa méze podat’ od 1. dia Zivota. PretoZe imunita, ktora je navodena vakcinaciou nie je

dlhotrvajtica, ma sa pouzit’ rozsireny vakcinaény program. Pre dosiahnutie poZzadovanej hladiny
imunity, kur¢atd maju byt druhy krat vakcinované 2-3 tyzdne po podani tejto vakciny, so Zivou
vakcinou obsahujicou imunogennejsi kmen Clone 30.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidot4)

Ziadne iné priznaky, okrem tych, ktoré boli pozorované pri podani jednej davky, neboli pozorované po
podani desat’nasobku maximalnej davky odporu¢anymi spdsobmi.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Kazda osoba, ktora ma v imysle vyrabat’, dovazat’, vlastnit’, distribuovat’, predavat’, dodavat’

a pouzivat’ tento veterinarny liek sa musi najskor poradit’ s prisluSnym organom ¢lenského Statu

0 aktualnych vakcina¢nych postupoch, pretoze tieto aktivity mézu byt v ¢lenskom State, na jeho izemi
alebo v ¢asti jeho tizemia v stlade s narodnou legislativou zakazané.



3.12 Ochranné lehoty

0 dni.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kéd: QI01ADO06

Na stimulovanie aktivnej imunity proti pseudomoru hydiny u kuréiat.

Atenuovany kmen C2 je lentogénny a S nizkou patogenitou, a preto je vhodny od 1. dila Zivota.
Zakladny uc¢inok ND C2 bol preukézany vylu¢ne po druhej vakcinacii kur¢iat zivou NDV vakcinou,
obsahujucou imunogennejsi kmei Clone 30.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.

5.2  Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po rekonstitucii lieku podl'a navodu: 3 hodiny.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Chrénit’ pred mrazom. Chranit’ pred svetlom.
Po rekonstitticii uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenena liekovka (hydrolytické sklo typ Talebo sklo typ Il) uzavreta halogénbutylovou gumovou
zatkou a kovovym uzaverom.

Zataveny hlinik-laminatovy téglik s polypropylénovou (téglik) a polypropylén/polyetylénovou
(viecko) kontaktnou vrstvou.

Velkost balenia:
Lepenkova skatul’a s 1 alebo 10 liekovkami s 500 davkami, 1 000 davkami, 2 500 davkami, 5000
davkami, 10 000 davkami alebo 25 000 davkami.

PET plastova skatula s 12 téglikmi s 1 000 davkami, 2 500 davkami, 5 000 davkami, alebo 10 000
davkami.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.
Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spatn¢ho odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.



6. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

97/018/05-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 29/02/ 2004

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

02/2024

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

A. OZNACENIE OBALU

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

LEPENKOVA SKATULA (LIEKOVKY) s 1 alebo 10 liekovkami lyofilizatu
PET PLASTOVA SKATULA (TEGLIKY) s 12 téglikmi lyofilizitu

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobilis ND C2 lyofilizat na okulonazalnu suspenziu

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Zivy atenuovany virus pseudomoru hydiny (NDV), kmei C2: 5,7 —7,5 l0g:o EIDsg */davku

*EIDso = Infek¢na davka 50% pre embryo

3. VEIEKOST BALENIA

500 davok

1 000 davok

2 500 davok

5 000 davok

10 000 davok

25 000 davok

10 x 500 davok

10 x 1 000 davok
10 x 2 500 davok
10 x 5 000 davok
10 x 10 000 davok
10 x 25 000 davok
12 x 1 000 davok
12 x 2 500 davok
12 x 5 000 davok
12 x 10 000 davok

4. CIECOVE DRUHY

Kurcata.

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Okulonazalne podanie (vratane spreja)



7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po rekonstitucii pouzit’ do 3 hodin.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke. Chranit’ pred mrazom. Chranit’ pred svetlom.
Po rekonstiticii uchovavat pri teplote do 25 °C.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

97/018/05-S

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

ETIKETA LIEKOVKY ZO SKLA - Liekovky s lyofilizatom 10 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobilis ND C2

C

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

500 davok

1 000 davok
2 500 davok
5 000 davok
10 000 davok
25 000 davok

5,7 -7,5 logyo EIDsy NDV, C2/ davku

3. CISLO SARZE

Lot {Cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

ETIKETA - lyofilizat TEGLIKY

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobilis ND C2

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

1000 dévok (3-100 gulogok)
2500 davok (3-100 gul'ddok)
5000 davok (3-100 gul'd&ok)
10 000 davok (3-100 gul'd6¢ok)

Zivy NDV C2

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Nobilis ND C2 lyofilizat na okulonazalnu suspenziu pre kurcata
2. ZloZenie

Kazda davka rekonstituovanej vakciny obsahuje:

(Iéinn:i latka:
Zivy atenuovany virus pseudomoru hydiny (NDV), kmen C2: 5,7 —7,5 logy EIDs

*EIDsp = Infekénad davka 50% pre embryo: titre virusu potrebné na vyvolanie infekcie u 50% naockovanych
embryi

Lyofilizat:

Liekovky: biele/ Spinavobiele pelety.

Tégliky:biele/ Spinavobiele pelety, prevazne vo forme gul'd6¢ok.

3. Cielové druhy

Kurcata.

4, Indikacie na pouZitie

Aktivna imunizacia kuréiat proti virusu pseudomoru hydiny, na redukciu klinickych priznakov a
mortality.

Nastup imunity: 2 tyzdne po vakcinacii seronegativnych zvierat.

Trvanie imunity: 5 tyZzdiov po vakcinacii seronegativnych zvierat.

Nastup chranenosti je preukazany 2 tyzdne po vakcindcii u zvierat s materskymi protilatkami.
Trvanie imunity je v sulade s vakcina¢nym programom .

5. Kontraindikacie

Nevakcinovat’ klinicky choré (zvlast’ s respiratnymi ochoreniami) alebo vystresované vtaky.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Vakcinovavat’ len zdravé zvierata.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:
Vakcinaény virus sa moze S$irit na nevakcinované vtaky do 10 dni po vakcinacii. Toto Sirenie
nevyvolava klinické priznaky, ale moze viest’ ku sérokonverzii u nevakcinovanych kurciat.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Vakcina moze byt pre 'udi patogénna. Ked’Ze vakcina bola pripravena zo zivych atenuovanych
virusov, mali by sa prijat’ prisluSné opatrenia na zabranenie kontaminacie osob, ktoré manipuluju
s liekom a inych 0sob prichadzajtcich do kontaktu s liekom.

Ak sa podava sprejovanim, pri manipulacii s veterinarnym liekom pouZivajte osobné ochranné
prostriedky skladajice sa z masky ha tvar s ochranou o¢i.
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Nosnice:
Nepouzivat' pocas znasky a poc€as 4 tyzdiov pred zaciatkom znasky.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Dostupné udaje o bezpecnosti a u¢innosti preukazuji, Ze tato vakcina sa moze podat’ jednodiiovym
kurcatam v rovnaky deii, ale nesmie sa miesat’ s Innovax-ILT alebo zivymi vakcinami Nobilis proti
rhinotracheitide ( kmen 11/94).

Marekova choroba ( kmene CVI988 a FC126) alebo vakcina proti infek¢énej bronchitide (kmen
IBMa5) st kompaktibilné s Nobilis ND C2, ak nie sa miesané a st podané v 1.deti. U&innost’
Marekovej a IB Ma5 vakcin nebola skiimana.

Dostupné udaje o bezpecnosti a G¢innosti preukazuju, ze zivé vakciny Nobilis proti infek¢nej burzitide
(kmen D78) sa m6zu podat’ 7 dni po Nobilis ND C2.

Dostupné udaje o bezpecnosti a G¢innosti preukazuju, ze Nobilis ND C2 sa méze podat’ jednodnovym
kur¢atdm, ktoré boli vakcinované bud’ subkutannou alebo in-ovo cestou s Innovax-ND-1BD.
Dostupné udaje o bezpeénosti a Gi¢innosti preukazujt, Zze Nobilis ND C2 sa moéze podat’ jednodiiovym
kuréatam, ktoré boli vakcinované bud’ subkutannou alebo in-ovo cestou s Innovax-ND-ILT.

Nie st dostupné ziadne informécie o bezpecnosti a G¢innosti tejto vakciny, ak je pouzitd s inym
veterinarnym liekom okrem vyssie uvedenych liekov. Rozhodnutie 0 pouZiti tejto vakciny pred alebo
po podani iného veterinarneho lieku musi byt’ preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych
pripadov.

Predavkovanie:
Ziadne iné priznaky, okrem tych, ktoré boli pozorované pri podani jednej davky, neboli pozorované po
podani desat’nasobku maximalnej davky odporucanymi spdsobmi.

Osobitné obmedzenia pouZzivania a osobitné podmienky pouzivania:

Kazda osoba, ktora ma v imysle vyrabat’, dovazat, vlastnit, distribuovat’, predavat’, dodavat’

a pouzivat’ tento veterinarny liek sa musi najskor poradit’ s prisluSnym organom ¢lenského statu

0 aktualnych vakcina¢nych postupoch, pretoze tieto aktivity moézu byt v clenskom §téte, na jeho uzemi
alebo v ¢asti jeho uzemia v sulade s narodnou legislativou zakazané.

Zavazné inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.

7. Neziaduce ucinky

Kurcata:

Velmi &asté Trasenie hlavou — zmena v spravani *.
(u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat): Mrkanie *.

' Po podani Padovo-chladnej vakciny cestou oénych/nosnych kvapiek.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je net¢inny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informécie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav §tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv, Biovetska 34, 949 01 Nitra, Slovenska
republika, Tel.: +421 37 69 33 541, e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk, Webova stranka:
www.uskvbl.sk, ¢ast’ Farmakovigilancia
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8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Pre okulonazalne pouzitie, podanim intranazalnym/okularnym alebo hrubym sprejovanim.
Jedna vakcindcia s jednou davkou na zviera od prvého dna Zivota.

Vakcina¢ny program:

Vakcina sa méze podat’ od 1. diia Zivota. PretoZe imunita, ktora je navodena vakcinaciou nie je

dlhotrvajuca, ma sa pouZit’ rozsireny vakcinaény program. Pre dosiahnutie pozadovanej hladiny
imunity, kurcatd maja byt druhy krat vakcinované 2-3 tyzdne po podani tejto vakciny, so Zivou
vakcinou obsahujicou imunogennejsi kmen Clone 30.

9. Pokyn o spravnom podani

Vakcina moze byt dodavana vo forme lyofilizovanej pelety v sklenych liekovkach alebo ako
lyofilizované gul’ocky v tégliku. Ak je liek dodany v téglikoch, nepouzit’ ho, ak je obsah nahnedly

a prilepeny k nadobe, nakol’ko toto indikuje poruSenie integrity obalu. Obsah kazdého téglika ma byt
po otvoreni okamzite a iplne spotrebovany. Po rekonstiticii je vzhl'ad suspenzie Ciry.

Intranazalne/okuldrne podanie

Rekonstituovat’ vakcinu v primeranom mnozstve vhodného rozpustadla a podat’ Standardnym
kvapkadlom (pri ktorom je vel'kost’ kvapky znama a stala). M6ze byt pouzita sterilna destilovana voda
alebo purifikovany sol'ny roztok. MnozZstvo rozpust'adla potrebného na podanie o¢nych alebo nosnych
kvapiek zavisi od poétu davok a vel'kosti kvapky, ale pouziva sa priblizne 35 ml na 1000 davok. Jedna
kvapka ma byt podana do jednej nosovej dierky alebo oka. Zaistite, aby bola nosna kvapka vdychnuta
pred pustenim vtaka.

Podanie hrubym sprejom

Vakcinu rekonstituovat’ v studene;j, ¢istej vode, do ktorej moézu byt pridané 2% odstredeného mlieka.
Liekovky otvarat’ pod vodou, alebo obsah téglika(-ov) vyprazdnit’ do vody. Nepouzivat’ chlérovanu
vodu. V oboch pripadoch vodu obsahujicu vakeinu pred pouZzitim dobre premie$atMnoZstvo
rozpustadla na rekonstiticiu ma byt dostato¢né pre zaistenie rovnomerného sprejovania kurciat. To sa
meni podl'a veku kurciat, ktoré maja byt vakcinované a od systému riadenia, ale navrhuje sa 250-500
ml vody na 1000 davok. Vakcinacna suspenzia ma byt’ sprejovana rovnomerne nad kurcata zo
vzdialenosti 30-40 cm, najlepSie ak kurcata zhromazdené spolu pri stimenom osvetleni. Ak je to
mozné, obmedzit’ alebo zastavit’ ventilaciu, aby sa zabranilo stratdm spreja.

Napajacky a zariadenie na sprejovanie ma byt zbavené usadenin, korozie a dezinfekénych alebo
antiseptickych latok. Idealne je, ak je zariadenie pouzivané len na ucel vakcinacie.

10. Ochranné lehoty

0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v chladnicke (2 ° — 8 °C).

Chranit’ pred mrazom.

Chranit’ pred svetlom.

Po rekonstiticii uchovavat pri teplote do 25 °C.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete. Datum exspiracie

sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouziteInosti po rekonstitticii podla navodu: 3 hodiny.
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12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad'te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

97/018/05-S

Velkost balenia:

Lepenkova $katul’a s 1 alebo 10 liekovkami s 500 davkami, 1 000 davkami, 2 500 davkami, 5000
davkami, 10 000 davkami alebo 25 000 davkami.

PET plastova skatul'a s 12 téglikmi s 1 000 davkami, 2 500 davkami, 5 000 davkami, alebo 10 000
davkami .

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatel’ov
02/2024

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol’nenie $arze:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL - 5831 AN BOXMEER

Holandsko

Miestni zastupcovia a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neziaduce u¢inky:
Intervet s.r.o.
Tel.: +420 233 010 242

17. DalSie informacie
Atenuovany kmen C2 je lentogénny a S nizkou patogenitou, a preto je vhodny od 1. diia Zivota.

Zakladny uc¢inok ND C2 bol preukdzany vylucne po druhej vakcinacii kurciat Zivou NDV vakcinou,
obsahujucou imunogennejsi kmen Clone 30.
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