PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Nobilis CAV P4 lyofilizat a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda davka rekonstituované vakciny obsahuje:

Léciva latka:
Virus anemiae infectiosae gallinarum (26P4) > 1030 a < 10°# TCIDs,.

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich slozek

Lyofilizat:

Pankreatinem lyzovany kasein

Dextran 70

Sorbitol

Sacharosa

Zelatina

Hydrogenfosfore¢nan draselny

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Gentamicin sulfat

Voda pro injekci

Rozpoustédlo Dilavia

Tokoferol-alfa-acetat

Polysorbat 80

Chlorid sodny

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Simetikon

Voda pro injekei

Rozpoustédlo Diluent FD Poultry Vaccines:

Sacharosa

Chlorid sodny

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Dihydrogenfosforec¢nan draselny

Fenolsulfonftalein

Voda pro injekci

Lyofilizat: bélava nebo krémové zbarvena peleta.



3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Imunizace zdravych kuftat proti infek¢ni anemii driibeze od stafi 6 tydnti az do 6 tydnti pfed nastupem
snasky za i€elem ochrany jejich potomstva pied vertikalnim prenosem a klinickym nebo
subklinickym onemocnénim.

3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Neuplatiuje se.

Zvl1astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Po aplikaci omyjte a dezinfikujte ruce a pouzité vybaveni.
V ptipad€ nahodného sebeposkozeni injekéné podanym ptipravkem, vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Nejsou.

HlaSeni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
lé¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu prostiednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Nosnice:
Nepouzivat béhem snasky.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFripravky a dalSi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a G¢innosti této vakeiny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim léCivym pfipravkem, vyjma inaktivovanych vakcin s olejovym adjuvans fady Nobilis.
Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném veterindrnim 1é¢ivém ptipravku musi
byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.



3.9 Cesty podani a davkovani

Aplikuje se nejméné 103 TCIDs,, tj. 1 davka na kus intramuskularng, subkutanné nebo metodou "wing-
web" (podani do kridlové tasy).

Vakcinacéni program:
Driibez se vakcinuje mezi 6 tydnem stafi a nejpozdéji 6 tydni pied nastupem snasky.

Priprava vakciny a davka pro intramuskuldarni nebo subkutanni aplikaci

Lyofilizovana vakcina se rekonstituuje rozpoustédlem Dilavia nebo Diluent FD Poultry Vaccines od
firmy Intervet, které¢ se dodavaji na vyzadani, bezprostiedné pred pouzitim tak, ze na 1000 davek
lyofilizatu ptipadne 200 ml rozpoustédla, takze vysledna davka je 0,2 ml na kus.

Piiprava vakciny a davka pro metodu ,, wing-web“ (podani do kiidlové rasy)

Lyofilizovand vakcina se rekonstituuje rozpoustédlem Unisol firmy Intervet, ktery se dodava na
vyzadani, bezprostfedné pted pouzitim tak, ze na 1000 davek lyofilizatu ptipadne 13 ml rozpoustédla
Davkou je obsah obou direk dvojjehly. Dvojjehla se ponofti do rekonstituované vakciny a bodne zespoda
do ktidla.

Poznamka - moznosti soucasné aplikace s jinymi vakcinami
Soucasna aplikace vakciny Nobilis CAV P4 v inaktivovanych vakcinach s olejovym adjuvans fady
Nobilis
- Rekonstituujte jednu lahvicku vakciny Nobilis CAV P4, 1000 davek, pfidanim 1 — 2 ml
sterilniho rozpoustédla (destilovana voda, rozpoustédlo Dilavia nebo rozpoustédlo Diluent FD
Poultry Vaccines) do lahvicky s lyofilizatem vakciny. PouZijte sterilni jehlu a stiikacku.
- Odsajte sterilni stiikackou obsah rekonstituované vakciny z lahvicky a aplikujte ptes uzavér do
lahve s inaktivovanou vakcinou fady Nobilis o obsahu 500 ml (1000 davek).
- Lahev sinaktivovanou vakcinou obsahujici jiz i Zivou vakcinu Nobilis CAV P4 jemné
protiepejte, aby se komponenty promisily.
- Takto pfipravenou kombinovanou vakcinu je mozné aplikovat do svalu nebo pod ktzi, kdykoli
mezi 6. — 18. tydnem véku. Aplikuje se davka 0,5 ml na kus.
- Béhem vakcinace obsah lahve obc¢as promichejte.

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

Bez zvlastnich ptiznaki po aplikaci 10nasobné davky cilovym zvifatim.

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

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhtt.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QI01ADOA4.
Ziva, lyofilizovana vakcina pro navozeni aktivni specifické imunity proti infekéni anémii driibeze.

Vakcina obsahuje atenuovany kmen 26P4 viru infek¢éni anémie pomnozeny na SPF kutecich
embryich.



Po aplikaci do téla vakcinovaného jedince se aktivuje cela fada imunitnich mechanismi organismu
zabranujicich naslednému rozvinuti onemocnéni po nakazeni terénni infekci.

Po spravné provedené vakcinaci nastupuji protektivni hladiny specifickych protilatek u vakcinované
dribeze béhem 3-4 tydni a pretrvavaji nejméné po dobu jednoho snaskového obdobi. Potomstvo
vakcinovanych rodici, vylihnuté kdykoliv behem snasky, mé za béznych terénnich podminek dostatek
mateiskych protilatek, aby bylo chranéno proti vertikalnimu pienosu a klinickému nebo
subklinickému onemocnéni.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem, vyjma rozpoustédla dodaného pro pouziti
s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem a inaktivovanych vakcin s olejovym adjuvans fady Nobilis.

5.2 Doba pouZitelnosti

Lyofilizat:

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuSeném obalu: 18 mésicti.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 4 hodiny.

Doba pouzitelnosti rozpoustédla v neporuseném obalu:

Rozpoustédlo Dilavia: sklo 36 mésicti, PET 21 mésicu.

Rozpoustédlo Diluent FD Poultry vaccines: 36 mésict.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Lyofilizat:

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

Chraiite pied svétlem.

Rozpoustédlo:
Uchovavejte pii teploté 15 °C - 25 °C.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu
Lyofilizat: 10ml injek¢ni lahvicka z hydrolytického skla typu I
uzaviend halogenbutylovou gumovou zatkou zajisténou kodovanou hlinikovou pertli, obsahujici 1000

davek.

Rozpousteédlo: injekeni lahvicka ze skla nebo polyethylentereftalatu (PET) uzaviena gumovou
propichovaci zatkou zajisténou hlinikovou pertli nebo polyethylenovy vak.

Velikosti baleni:
Kartonova krabicka s 1 nebo 10 injek¢énimi lahvickami obsahujicimi 1000 davek vakciny +
rozpoustédlo.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

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

Léciveé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.



Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1écivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

97/018/98-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 04/1998

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

02/2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

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

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(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

