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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Nobilis SG 9R lyofilizat pro piipravu injek¢éni suspenze s rozpoustédlem

2t SloZeni
Kazda davka (0,2ml) rekonstituované vakciny obsahuje:

Léciva latka
Salmonella gallinarum (kmen 9R), ziva 2x107- 1x108 CFU!

I CFU, Colony-forming unit (kolonie formujici jednotka)

Lyofilizat: bilé az tém¢f bilé pelety.
Rozpoustédlo: ¢iry oranzovo-Cerveny roztok.

3. Cilové druhy zvirat

Kur domaci (nosnice).

4. Indikace pro pouZziti

Aktivni imunizace driibeze proti zarodkim Salmonella gallinarum (Fowl Typhoid).
Nastup imunity: do 14 dnil po inicialni vakcinaci
Trvani imunity: po celou dobu bézné snasky pti dodrzeni doporucené revakcinace

5. Kontraindikace

Nejsou.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhti zvitat:

Doporucuje se nevystavovat kufata infikovanému prostiedi 14 dni po primarni vakcinaci, aby se docililo
optimalniho vyvoje imunity. Avsak v praxi se osveédcilo, Ze i nouzova vakcinace v prvnich fazich infekce
zarodkem Salmonella gallinarum mtze mit ptiznivé G¢inky.

Vakcinacni kmen Ize, v zavislosti na zdravotnim stavu zvitat, po delsi casové obdobi izolovat

z pitevniho materialu.

Hrubé patogenni terénni kmeny mohou interferovat s diagnostickymi prostiedky pro odliseni terénnich
kment S. gallinarum od vakcina¢niho kmene.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:
Po vakcinaci omyjte a dezinfikujte ruce a vybaveni.

V pfipad¢ ndhodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem, vyhledejte ihned lékatskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.



Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

Nosnice:
Lze pouzit béhem snasky pro udrzeni imunity.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi ptipravky a dalsi formy interakce:
Je tieba se vyhnout pouziti antibiotik nebo jinych antibakterialnich latek se systémovym ucinkem
v obdobi od 7 dnt1 pted vakcinaci do 14 dnti po vakcinaci.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ucinnosti této vakciny, pokud se pouziva zarovei s jinym
veterindrnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném
veterindrnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zékladé zvazeni jednotlivych ptipadut.

Piedavkovani:
Aplikace desetinasobné davky nema zadné vedlejsi ucinky na cilova zvitata.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.

r

7.  Nezadouci ucinky
Nejsou znamy.

HIaseni nezadoucich ucinkd je dilezité. Umozinuje neptetrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ti¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1éCivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky mutizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udajti uvedenych na konci této pribalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich tcink.

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv

Hudcova 232/56a

621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptlisob podani

Vakcinacni schéma: inicialni vakcinace ve véku 6 tydni. Pro vakcinaci proti Salmonella gallinarum se
doporucuji revakcinace v intervalech 12 tydnt.

Vakcina se aplikuje subkutanné do spodni, zadni ¢asti krku v davce 0,2 ml.

Pted pouzitim se lyofilizat rozpusti v rozpoustédle Nobilis Diluent FD tak, Ze na 1 davku se ptida 0,2
ml rozpoustédla.

9. Informace o spravném podavani

Nevakcinujte nemocnou driibez.

Pouzivejte sterilni vybaveni.

10. Ochranné lhiity


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Bez ochrannych lhtt.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Lyofilizat: Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C). Chrante pred mrazem. Chrante pred svétlem.
Rozpoustédlo: Uchovavejte pti teplote do 25 °C.

Po natedéni spotiebujte do 2 hodin.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€Civy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti konc¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi poZadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostfedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravki se porad’te s va§im veterindrnim 1ékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

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

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

97/094/00-C

Baleni:

Lyofilizat: 1 x 1000 davek, 10 x 500 davek, 10 x 1000 davek.

Rozpoustédlo: Sklenéna lahvicka nebo vak 200 ml. Neni soucasti baleni.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
Rijen 2023

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

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nizozemsko

Kontaktni udaje pro hlaSeni podezifeni na nezddouci G¢inky:
Intervet s.r.o.
Tel: +420 233 010 242

17. Dalsi informace

Imunita po primarni vakcinaci se vyvine béhem 14 dnd. Pro vytvoteni dostate¢né imunity trvajici po
celou dobu bézné snasky (priblizné€ trvajici 55 tydnt) je nezbytné dodrzet doporucenou revakcinaci.

Serologicka odpovéd’ na vakcinacni kmen neinterferuje s testem rychlé sklickové aglutinace na
Salmonella pullorum. V ojedinélych piipadech, kdy vzorek od vySetfovaného kusu reaguje falesné
pozitivné, se doporucuje takovy vzorek zredit fyziologickym roztokem 1:1-2, kdy tato falesna
pozitivita vymizi. Vzorky pozitivni na Salmonella pullorum reaguji pozitivné jesté pii fedéni 1:32.
Pozitivni reakce vzorku pti fedéni 1:16 se oznacuje jako podezieni na infekci S. pullorum. Pti
pozitivité serologického vySetieni na S. pullorum by diagndza méla byt potvrzena bakteriologicky.



