PRIBALOVA INFORMACE
Nobilis IB Ma5 lyofilizat pro okulonazalni suspenzi/podani v pitné vodé pro kura domaciho

JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN BOXMEER

Nizozemsko

NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Nobilis IB Ma5 lyofilizat pro okulonazalni suspenzi/podani v pitné vod¢ pro kura domaciho

OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Virus bronchitidis infectiosae avium (Ma5) 3,0 log;o— 5,8 log;o EIDs, v kazdé davce *

* EID5g = 50% infekéni dévka pro embrya: titr viru potfebny k vyvolani infekce u 50%
inokulovanych embryi.

Lahvicka: téméf bila/ krémoveé zbarvena peleta.
Kelimek: t¢éméf bily lyofilizat, ptevazné ve tvaru kulicek.

INDIKACE

Aktivni imunizace zdravé driibeZe proti onemocnéni vyvolanym typem Massachusetts a
serologicky ptibuznymi typy viru infek¢ni bronchitidy dribeze. Vakcinu lze pouzivat pro
primovakcinaci stejné€ jako pro dalsi revakcinace.

Nastup imunity: 1 tyden po vakcinaci

Trvani imunity: 6 tydnt

KONTRAINDIKACE
Nejsou.

NEZADOUCI UCINKY
Z4adné.

CILOVY DRUH ZVIRAT
Kur domaci, od prvniho dne stafi kufat.

DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Aplikuje se nejméné 3,0 log;, EIDs, na kus, tj. podle baleni 1 lahvicka (kelimek) pro 1 000, 2
500,

5000 nebo 10 000 kust, hrubym sprejem, v pitné vodé nebo okulonazalné.

Vakcinaéni schéma

Vakcinu 1ze bezpecné pouzivat jiz od prvniho dne stafi kufat.

Brojleti: Vakcinace jednodennich kufat hrubym sprejem nebo okulonazalné.

Nosnice a chovna zvitata: Vakcinace jednodennich kufat hrubym sprejem nebo okulonazalng.
Revakcinace ve veku kolem 6. tydne sprejem, okulonazalné nebo v pitné vode.

Podani v pitné vodeé:

Navod pro rekonstituci vakciny:

Vakcina muze byt dodavana jako lyofilizovana peleta v lahvickach ze skla nebo jako
lyofilizované kulicky v kelimcich. Pokud je vakcina dodavana v kelimcich, baleni mize

obsahovat 3 - 100 kuli¢ek v zavislosti na pozadovaném poctu davek a moznostech vyroby.
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Nepouzivejte ptipravek v kelimku, pokud je obsah nahnédly a pfilepeny k obalu. Indikuje to
poruseni integrity obalu. Po prvnim otevieni ihned spotiebujte cely obsah baleni.

Patfi¢ny pocet lahvicek podle poctu kusti vakcinované driibeze je nutno otevirat pod vodou nebo
ma byt obsah kelimku(1) nalit do vody. V obou pfipadech pied pouzitim vodu s vakcinou
dikladné promichejte. Suspenze ma po rekonstituci ¢iry vzhled. Mnozstvi pouzité vody zavisi
na poctu a na véku vakcinované driibeze a pouzitém vybaveni. Pouzité nadoby musi byt Cisté a
prosté stop dezinfekénich ¢inidel a detergentl. Driibezi podavat neprodlené

Pouzijte chladnou, Cistou vodu bez piimési chloru nebo kovil. Je znamo, Zze piimés chloru
v mnozstvi 1 ppm ma nepfiznivy vliv na stabilitu vakciny. Pro prodlouzeni Zivotnosti viru se
proto doporucuje ptidat k vodé tekuté odstiedéné mléko v mnozstvi 500 ml na 10 litrti vody. Po
dikladném promichani roztok nechat stat 15-30 minut a poté ptidat vakcinu. PouZijte pouze
odsttedéné mléko, protoze tuk v plnotu¢ném mléku mize zptisobit ucpani napajecich systémi a
snizeni u¢innosti vakciny.

Zpuisob podani:
Pted vakcinaci by se mél zastavit ptivod vody, aby dribez méla zizen. PferuSeni ptistupu k vode
by mélo byt co nejkratsi, nejméné vSak pil hodiny. Pfi vakcinaci ma byt dostupné krmivo.
Vakcina se podava brzy zrana, protoze toto je hlavni cas piijmu vody. Zajistéte, aby vSechna
vakcinaéni suspenze byla vypita béhem 1 - 2 hodin.

Sprejovda metoda:

Vakcina se rekonstituuje v chladné, Cisté vodé. Patfi€ny pocet lahvicek podle poctu kust
vakcinované driibeZe je nutno otevirat pod vodou, nebo ma byt obsah kelimku(i1) nalit do vody.
V obou piipadech pfed pouzitim vodu s vakcinou diukladné promichejte. Suspenze ma po
rekonstituci Ciry vzhled. Objem vody pro rozpusténi by mél byt dostatecny pro zajisténi
rovnomeérné aplikace postiikem na dribez. Vakcinacni suspenze se rozstfikuje rovnomérné nad
spravnym poctem kust driibeze ze vzdalenosti 30-40 cm ve formé hrubého spreje, nejlépe, sedi-
li driibez pohromadg.

Okulonazalni podani:

Rekonstituujte vakcinu v ptislusném mnozstvi (30 ml pro 1 000 davek, 75 ml pro 2 500 davek,
150 ml pro 5 000 davek) fyziologického roztoku nebo rozpoustédla Solvens Oculo/Nasal a
aplikujte béznym kapatkem. Aplikuje se jedna kapka na jednu nostrilu nebo jedno oko.

Pred vypusténim kusu je nezbytné se ujistit, Ze kapka aplikovana na nostrilu byla inhalovana.

Pokyny pii poddvani léCivého piipravku s Nobilis IB 4-91 nebo Nobilis IB Primo QX:
Nasledujte instrukce o rekonstituci obou lyofilizatl a nasledné aplikaci podle pokynt
popsanych vyse pro sprejovou metodu a okulonasalni aplikaci. Pouzijte stejnd mnozstvi jako pfi
pouziti jedné vakciny.

Pro okulonazalni aplikaci smiSené vakciny s vakcinou Nobilis IB Primo QX pouzijte
rozpoustédlo Solvens Oculo/Nasal (pouze 1000 davek). Pfed pouzitim ¢téte pribalovou
informaci pro Nobilis IB Primo QX.

Doba pouzitelnosti po smichani: 2 hodiny.

POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Vakcinujte pouze zdravou driibez.

OCHRANNA LHUTA
Bez ochrannych lhtt.

ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Lyofilizat:
Uchovavejte v chladnicce (2°C - 8°C).
Chrante pfed mrazem.
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Chrante pied svétlem.
Rozpoustedlo:
Uchovavejte pfi teploté 15-25°C.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek a rozpoustédlo po uplynuti doby pouZzitelnosti
uvedené na etiketé.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu: spotfebujte do 2 hodin.

ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Nejsou.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:
Neuplatiuje se.

Zv1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:
Neuplatiuje se.

Snaska:
Bylo prokazano, ze vakcinace béhem snasky nevyvolava u nosnic nezadouci ucinky. Piechodny
pokles produkce vajec muze vyvolat jakékoli ruSeni nosnic.

Interakce s dalS§imi [éCivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Dostupné udaje o bezpecnosti a uc¢innosti dokladaji, ze vakcinu lze misit a podavat s vakcinou
Nobilis IB 4-91 nebo Nobilis IB Primo QX komerénim kufatim od 1. dne stafi sprejem nebo
okulonazalnim podanim. Nastup imunity je pro misené vakciny 3 tydny. Pro vakcinu misenou
s Nobivac IB 4-91 je délka trvani imunity 6 tydnd pro deklarovanou ochranu proti sérotypu
Massachusetts a variantnimu kmenu 4-91 viru infekéni bronchitidy. Pro vakcinu misenou
s Nobilis IB Primo QX je doba trvani imunity 8 tydna pro deklarovanou ochranu proti sérotypu
Massachusetts a QX-like variantnim kmenim IBV.

Bezpecnostni parametry misenych vakcin se nelisi od téch, které jsou popsany pro vakciny
podané samostatné. Simultanni podani dvou vakcin zvySuje riziko rekombinace virii a
potencialni nebezpeci vzniku novych variant. AvSak pravdépodobnost jejich vzniku byla
odhadnuta jako velmi nizka a je minimalizovana rutinni vakcinaci vSech kufat v zafizeni ve
stejnou dobu a Cisténim a dezinfekei po kazdém produkénim cyklu.

Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti dokladaji, ze Nobilis IB Ma5 (nebo Nobilis IB Ma5
miseny s Nobilis IB 4-91) Ize podavat, ale nesmiseny, kufatim od 1. dne stafi vakcinovanym
vakcinou subkutanné nebo in ovo Innovax-ND-IBD.

Pro nemisené spole¢né pouziti Innovax-ND-IBD s Nobilis IB Ma5 misenym s Nobilis IB 4-91
je délka trvani imunity 6 tydnd pro deklarovanou ochranu proti sérotypu Massachusetts a
variantnimu kmenu IBV 4-91.

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci Nobilis IB 4-91, Nobilis IB Primo QX nebo Innovax-
ND-IBD.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ti¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven
s jinym veterindrnim 1é¢ivym pfipravkem, vyjma vySe uvedenych piipravki. Rozhodnuti o
pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt
provedeno na zéklad¢ zvazeni jednotlivych ptipadu.

Piedavkovani:
Bez zvlastnich ptiznaki po aplikaci desetinasobné davky.

Inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem vyjma rozpoustédla Solvens Oculo/Nasal

nebo vakciny Nobilis IB 4-91 nebo Nobilis IB Primo QX .
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ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterindrni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist

DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Cervenec 2021

DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Nobilis IB Ma5 je ziva lyofilizovana vakcina k aktivni imunizaci dribeze proti infek¢ni
bronchitidé¢ dribeze obsahujici kmen Ma5 typu Massachusetts, pomnozeny na kufecich
embryich. Tento antigen navodi u cilovych zvifat specifickou imunitu proti typu Massachusetts
a sérologicky piibuznym typtm.

Primovakcinace touto vakcinou poskytuje dobry =zaklad pro pozdé€jsi revakcinaci
inaktivovanymi vakcinami proti infek¢ni bronchitidé driibeze.

Velikost baleni:

Lyofilizat:

Lahvicky: 1 x 1 000 davek, 1 x 2 500 davek, 1 x 5 000 davek, 10 x 1 000 davek, 10 x 2 500
davek nebo 10 x 5 000 davek v papirové krabicce.

Kelimky: 10 x 1 000 davek, 10 x 2 500 davek, 10 x 5 000 davek nebo 10 x 10 000 davek

v papirové krabicce.

PET plastové krabicky s 12 kelimky s 1000 davkami

PET plastové krabicky s 12 kelimky s 2500 davkami

PET plastové krabicky s 12 kelimky s 5000 davkami

PET plastové krabicky s 12 kelimky s 10 000 davkami.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Rozpoustédlo: 1 x 1 000 davek, 10 x 1 000 davek, 1 x 2 500 davek nebo 10 x 2 500 davek

v papirové krabicce.
Rozpoustédlo pro okulonazalni podani je doddvano pouze na vyzadani.



