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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Nobilis RT+IBmulti+ND+EDS injek¢ni emulze

2t SloZeni
Kazda davka 0,5 ml obsahuje:

Lécivé latky:
Virus bronchitidis infectiosae avium inactivatum (kmen M41) >55
log, VN jednotek
Virus bronchitidis infectiosae avium inactivatum (kmen 249g) >4.0
log, VN jednotek
Virus rhinotracheitidis infectiosae meleagridis inactivatum (kmen Butl #8544) > 9.5 log, ELISA
jednotek
Adenovirus EDS'76 inactivatum (kmen BC14)

> 6.5 log, HI jednotek
Paramyxovirus pseudopestis avium inactivatum (kmen Clone 30)

> 4.0 log, HI jednotek na 1/50 davky

nebo > 50 PDs, jednotek

* serologicka odezva u kutat

Adjuvans:
Tekuty parafin: 215 mg.

Bila nebo téméf bila olejovitd emulze.

3. Cilové druhy zviirat

Kur domaci (plemenné a komer¢ni nosnice).

4. Indikace pro pouZziti

Aktivni imunizace plemennych a komercnich nosnic za tcelem:

- Redukce infekce a prevence poklesu snasky zplisobené sérotypem Massachusetts viru infek¢ni
bronchitidy;

- Redukce poklesu snasky a poSkozeni vajetné skotapky zptisobenych serotypem D274/D207
viru infekéni bronchitidy;

- Redukce infekce vyvolané virem Newcastleské choroby;

- Prevence respiracnich ptiznaki a redukce poklesu snasky a poskozeni vajené skotapky
souvisejicich s virem aviarni rinotracheitidy (ART, aviarni pneumovirus);

- Redukce poklesu snasky a posSkozeni vaje¢né skotfdpky souvisejicich se syndromem poklesu
snasky zptisobenym virem EDS’76.

Nastup imunity: 4 tydny po vakcinaci.
Trvani imunity: jedno snaskové obdobi.
5. Kontraindikace

Nejsou.



6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

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

Pro uzivatele:

Tento veterinarni 1€Civy pfipravek obsahuje mineralni olej. Ndhodna injekce / ndhodné sebeposkozeni
injekéné podanym ptfipravkem muize zpusobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do
kloubu nebo prstu, a ve vzacnych ptipadech mutize vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla 1ékatska péce. Pokud u vas doslo k ndhodné injekci veterindrniho 1é¢ivého
pripravku, vyhledejte 1ékafskou pomoc, i kdyz §lo jen o malé mnozstvi, a vezméte pribalovou
informaci s sebou. Pokud bolest pietrvava vice nez 12 hodin po 1ékaiské prohlidce, obrat'te se na
l1ékate znovu.

Pro I¢kare:

Tento veterinarni l1€¢ivy pfipravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekéné podané malé
mnozstvi, nahodnd injekce tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku mtze vyvolat intenzivni otok,
ktery miize napf. konéit ischemickou nekrézou, a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA
chirurgicka péce je nutna a mize vyzadovat v€asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla
injekce podana, zvlasté tam, kde je zasazena pulpa prstu nebo §lacha.

Nosnice:
Nepouzivejte u nosnic ve snasce a béhem 4 tydnl pred pocatkem snasky.

Interakce s jinymi [éCivymi pfipravky a dal$i formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i€innosti této vakciny, pokud se pouziva zarovei s jinym
veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouZiti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych pripadu.

Predavkovani:
Po podani dvojnasobné davky se nezadouci ucinky neodliSuji od téch popsanych pii podani jedné davky.

Zv14$tni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:
Neuplatiiuje se.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterindrnim [é¢ivym ptipravkem.

7. Nezadouci ucinky

Kur domaci (plemenné a komercni nosnice):

Velmi casté Otok v mist¢€ podani'

(> 1 zvife / 10 oSetfenych zvirat):

! Pfechodny difuzni otok, ktery miize pietrvavat az 14 dni.

HIlaseni nezadoucich ucinki je dulezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti pripravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezddouci Gcinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
l1ékate. Nezaddouci ucinky mizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich tidaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinki:



Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv
Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

Kazdé kute by se mé¢lo vakcinovat 0,5 ml vakciny intramuskularné do svaloviny stehna nebo hrudi.

Vakcina by se méla podéavat kuratim ve veku 14 - 20 tydni, ovSem nejpozdéji 4 tydny pred
ocekavanym zacatkem snasky.

V ptipadg, Ze k primovakcinaci kutat proti infek¢ni bronchitid€, aviarni rinotracheitidé a Newcastleské
chorob¢ byly pouzity zivé vakciny, méla by se vakcina aplikovat nejdiive 4 tydny po aplikaci zivych
vakcin.

9. Informace o spravném podavani

Pred pouzitim nechejte vakcinu dosahnout pokojové teploty (15 °C -25 °C).

Pted pouzitim a pravidelné béhem aplikace fadn¢ lahvicku protiepejte.

Zajistéte, aby vakcina¢ni vybaveni bylo pted pouzitim Cisté a sterilni.

Nepouzivejte vakcinaéni vybaveni s gumovymi soucastmi, protoze pomocné latky mohou poskodit
nekteré typy gumy.

10. Ochranné lhiity

Bez ochrannych lhit.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte v chladni¢ce (2°C — 8°C).

Chrante pfed mrazem.
Chrante pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 3 hodiny.

12.  Zvlastni opatreni 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 poZzadavky 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 1ékarnikem.



13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych piipravku

Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

97/127/04-C

Velikosti baleni:

Kartonova krabicka s jednou lahvickou 250 ml (500 davek) nebo 500 ml (1000 déavek).

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

Duben 2023

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

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

(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze a kontaktni udaje pro hlaSeni

podezieni na nezadouci uéinky:

Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nizozemsko

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Peny0auka Bearapus
Ten: + 359 28193749

Ceska republika
Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

E\rada
TnA: +30 210 989 7452

Lietuva
Tel: + 37052196111

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Magyarorszag
Tel.: +36 1 439 4597

Malta
Tel: +39 02 516861

Nederland
Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Norge
TIf: +47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87


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

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: +385 16611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

17. DalSi informace

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romania
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 102310 750

Sverige
Tel: + 46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 1 2970220

Nobilis RT+IBmulti+ND+EDS je inaktivovana virova vakcina proti viru infek¢éni bronchitidy
(Massachusetts a D274/D207), proti viru Newcastleské choroby, viru aviarni rinotracheitidy a proti viru

syndromu poklesu snasky.

Vakcina obsahuje olejové adjuvans.

Pokud se pripravek pouziva k revakcinaci po primovakcinaci driibeze zivymi vakcinami proti viru
infek¢ni bronchitidy, viru rinotracheitidy a viru Newcastleské choroby, pokud jsou k dispozici, dosahuje
se zvySené imunitni odezvy. Proti syndromu poklesu snasky (EDS) neni primovakcinace zivou
vakcinou nutna. Nejlepsich vysledkl se dosahuje, jestlize se vakcinace inaktivovanou vakcinou provadi

nejméné 4 tydny po primovakcinaci zivou vakcinou.



