PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Nobilis RT + IBmulti + G + ND injekéni emulze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

1 davka obsahuje (0,5 ml):

Lécivé latky:

Virus bronchitidis infectiosae avium M4 1linactivatum: navodi > 5,5 log, VN jednotek™
Virus bronchitidis infectiosae avium 249g inactivatum: navodi > 4,0 log, VN jednotek™
Virus rhinotracheitidis infectiosae meleagridis Butl #8544 inactivatum: navodi > 9.5 log,
ELISA jednotek*

Virus bursitidis infectiosae avium D78 inactivatum: navodi > 14,5 log, VN jednotek™
Paramyxovirus pseudopestis avium Clone 30 inactivatum: navodi 4,0 log, HI jednotek* na
1/50 davky nebo obsahuje > 50 PDs, jednotek

* minimalni serologicka odpovéd’ kufat po podani 1 davky vakciny

Adjuvans:

Tekuty parafin

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni emulze.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zvitat
Kur doméci
4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zvirat

Aktivni imunizace chovného hejna k ochrané proti infekéni bronchitidé zptisobené sérotypy Massachusetts a
D274/D207, k ochrané proti Newcastleské chorobé a k ochrané proti neptiznivym ucinkdm infekce zptisobené
aviarni rinotracheitidou.
Pasivni imunizaci potomstva prostednictvim matetskych protilatek je zajisténa ochrana proti chorobé Gumboro
alespon v prvnich tydnech Zivota.

Po podani vakciny dochazi za 3-4 tydny k vyraznému zvySeni hladin protilatek proti vakcinovanym
antigentim. Protilatky pfetrvavaji v dostatecné vysokych titrech po celé snaskové obdobi.

4.3 Kontraindikace

Nejsou.
4.4 Zvlastni upozornéni <pro kazdy cilovy druh>

Vakcinujte pouze zdravé ptaky.
Pred pouzitim nechejte vakcinu dosdhnout pokojové teploty (15 — 25°C).
Lahvicku dukladné protiepejte pfed pouzitim a pravidelné béhem pouziti. Pfed pouzitim se ujistéte, ze
vakcinaéni nastroje jsou Cisté a sterilni. Nepouzivejte vakcinacni pomicky s gumovymi ¢astmi, protoze
vehikulum mutize poskodit urcité typy gumy.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat
Neuplatiuje se.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim

Pro uZivatele:



Tento ptipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym
pripravkem miZze zputsobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do kloubu nebo prstu, a ve vzacnych
pripadech miize vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni poskytnuta rychla lékarska péce.

Pokud u vas doslo k nahodné injekei piipravku, vyhledejte 1ékaiskou pomoc, i kdyz §lo jen o malé mnozstvi, a
vezméte ptibalovou informaci s sebou.

Pokud bolest pretrvava vice nez 12 hodin po 1ékaiské prohlidce, obrat’te se na lékate znovu.

Pro 1ékate:

Tento ptipravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekéné aplikované malé mnozstvi, nahodna

injekce tohoto pfipravku mize vyvolat intenzivni otok, ktery mize napt. koncit ischemickou nekrézu a dokonce i
ztratu prstu. Odborna, RYCHLA chirurgicka péée je nutna a mize vyzadovat véasné chirurgické otevieni a
vyplach mista, kam byla injekce podana, zvlasté tam, kde je zasazena pulpa prstu nebo $lacha.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

V mist¢ vpichu mtize byt nahmatan mirny pfechodny otok.
4.7 Pouziti v priibéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivat u nosnic ve snasce a béhem 4 tydnt pied pocatkem snasky.
4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Dostupné udaje o bezpeénosti a ucinnosti dokladaji, ze vakcinu lze misit a podavat s zivou vakcinou
Nobilis CAV P4 firmy Intervet.
Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a u€innosti této vakciny, pokud je poddvéna zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem, vyjma vySe zminéného piipravku. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pred
nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zéklad¢é zvéazeni jednotlivych
ptipadu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Podava se 0,5 ml vakciny na ptaka intramuskularné do svaloviny stehna nebo hrudi nebo subkutanné do
spodni ¢asti krku.

Vakcina by méla byt aplikovana ve veéku 14 — 20 tydnt, nejpozdéji 4 tydny pied ocekavanym zacatkem
snasky.

K dosazeni optimalniho booster efektu, by méli byt ptaci nejdiive primovakcinovani zivymi vakcinami
proti infekéni bronchitid€, aviarni rhinotracheitidé, Newcastleské chorobé a infekéni burzitidé. Nejlepsich
vysledkt se dosdhne, kdyz bude revakcinace inaktivovanou vakcinou provedena nejméné 4 tydny po primarni
vakcinaci.

Zpisob miseni s vakcinou Nobilis CAV P4: nejdiive rozpust'te Nobilis CAV P4 ve 2 ml sterilniho
fyziologického roztoku. Pfidejte tyto 2 ml rozpusténého piipravku Nobilis CAV P4 k inaktivované vakcing
Nobilis RT+IBmulti+G+ND a smichejte. Lékovky pripravujte bezprostiedné pied pouzitim inaktivované virové
vakciny.

Pted pfidanim k inaktivovanym vakcindm nerozpoustéjte Nobilis CAV P4 v diluentu dodavaném
k pouziti s vakcinou! Nerozpoustéjte Nobilis CAV P4 pfimo ve 2 ml inaktivované vakciny!

4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Pti aplikaci dvojnasobné davky nebyly pozorovany zadné mimoiadné ptiznaky.
V mist¢ vpichu mtize byt nahmatan mirny otok.

4.11 Ochranné lhiity

Bez ochrannych lhit.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologika pro driibez
ATCvet kod: QI01AA06



Aktivni tvorba protilatek proti vSem antigeniim obsazenym ve vakcing.

Nobilis RT+IB multi+ G+ND je inaktivovana vakcina obsahujici dva kmeny viru infekéni
bronchitidy, kmen M41 patfici k sérotypu Massachusetts a kmen 249g patfici k variantnimu
sérotypu D274/D207, kmen But1#8544 viru aviarni rinotracheitidy, kmen Clone 30 viru
Newcastleské choroby a kmen D78 viru infekéni burzitidy. Antigeny jsou inaktivovany a
suspendovany ve vodni fazi emulze adjuvans.

Vakcina je doporucena k revakcinaci chovné dribeze pied zacatkem snasSky. Antigeny jsou obsazeny v
emulzi voda v oleji, aby se prodlouzila a zvysila stimulace imunitniho systému.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Polysorbat 80
Sorbitan oleat
Glycin
Formaldehyd
Voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Lze misit pouze s vySe uvedenym lé¢ivym piipravkem (Nobilis CAV P4).
Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym piipravkem.
6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 2 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 hodiny

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C).
Chraiite pred mrazem.
Chraite pted svétlem.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Sklenéna lahvicka typu II. Ph. Eur. nebo z polyethylentereftalatu (PET), uzaviena gumovou nitrilovou
zatkou a zajisténou hlinikovou pertli ozna¢enou barevnym kédem.
Vakcina je k dispozici v téchto velikostech baleni:

250 ml (500 davek), 500 ml (1000 davek)
Vné;jsi obal papirova krabicka.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebo odpadu,
ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt likvidovan
podle mistnich pravnich piedpist.
7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)



97/015/00-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
01/2000; 24.11.2004

10. DATUM REVIZE TEXTU

Biezen 2016

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiuje se.

DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1é¢ivy pitipravek je vydadvan pouze na predpis.



