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l. \.\zt\ \'ti'tutitN..\RsKo-1 .])t(tNSK(x;Pttotz\'()I).\

NOBll.lS SAt-LNVAC f, susplnzija za injekciju. z, kokoii

2. KVAI,I'I'ATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

.,('dna doza (0.5 ml.) cjepiva sadrinva:

> I Rt'"
: I RP*

Pomo[ne tvrri:
Adju!ans: alumiriev hidroksid
Konzervans: liomcrsal

125 nrg

0.06i rn-{

suspenzija z,t injekciju.
Krem do snreda. honrogena. reprozima tekuaina bez vidliivog nlehaDitlog ollcaiiacr]ja

J. KLINI.KEPOJEDINOSTI

{.1 Ciljnc vrstc iivotinja

Kokos (pilcnke rasplodnih nesilica i pilenke nesilica konzumnih jaja).

{.2 lrdikrcijc zs primjeru, nevesti ciljne vrste iivotinja

Vctcrinarsko-medicinski proizvod (VMP) se primjcnjuje za aktivnu nnunizaciju pilcrrki rasplodnih
rresilica i pilcnki ncsilica konzumnihjaja i pasivnu inrunizaciju tovrih pili6a da bi sc smanjilo
nirseljavanje slijcpih crijcva baklerijama s'a,/morcl/a Entcritidis i.l l )'phimuri m lc 

'rjihovoi/lodivanje irnetorn.

Aktirrra inrunost:
lbaetrk imunosti: 4 tjcdna nakon drugog cijepljcnja.
I raiaric imunosti: do dobi 56 do 60 ljedana ako su pilenkc dvokratrro cijcplicnc u dobi l2 i l6 tjcdana

t) posebnim okolDostima (kada cpizootioloiki podatci ukazuju dnjc lla l()n podnraju ncdavDo izbila
raraa ili postoji vclika opasnost od infekcije salmonclama) nrogu se cijcpiti icdnodncvni piliti kako bi
ih sc zailitilo u okolisu gdjc ie sc vjerojatno inficirali salnxnrclanra u rirnoj iivonroj dobi.
l)ocetak imunosti: 1 tjedna nakoo drugog cijepljenja.

Ua!!Y]rq !!!LUno!!
l'oaeuk imnnosti: prvi dan nakon sto sc tovni pilidi izvale.
lraiaoje imurosli: do I4 dana nakon valjenja.
l'irsivna irnulost prcnosi se na pomladak od 4. tjedna nakol dnrgoB ciicpljeria pa dok raspl(xine

ncsilicc ne dosegnu dob 59 tjedana-
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l)jclnrrc trn :

lnaktiviranc stanicc liqlrorel/., Enterilidis, soj PT l
lnakliviraDe stan icc .Sd1rr,r)nc11a Typhinruriurn, soi l)1 104

l'otpt'ni popis pomo6nih lvari vidi u odjeljku 6.1.

+RP (cogl. rclative potency) srednji tilar protulijela utvrden u krniaa kojijc.icdnak ili vc[i od litra
posligrutog s referentnom serijom za kojuje dokazana uaiDkovihst u kokosi.

3. FARMACEUTSKI OBLIK



l.J Konlreindikacije

VMP se ne smije primjerjivati kokoiimn tijcko'r nsscrrjn.

.1.4 Posebna upozor€nja za svaku od ciljnih lr*ta iirorinj:r

Smiic se cijcpiti sarro zdr:N e ri\'olirlic

{.5 Posebne mjcre oprcza prilikon primicnc

Pq5qfu94iere ooreza oriliLaurtide_'!q_!4r,ivori0jama

Nisu provedcna islrnzivanja utjccaja r:rlljtinskih prolLrrijelu ra inrrrnosfii odgovor piliia na cijepljenje
Stoga jc ovo cjepivo indicirano a priorjenujcdnod cvnirr piliaima sanro u okolnosrima kada
epizoolioloska situacija uliazuje na polrebu cijepljenja, a piliai potjedu od necijepljenih i nczaraienih
roditcljskih.jata.

Iroscbne m rc orrrcza koie rnora podu4lr_lrSh \Si4 plrllrjllir]je veterinarsko-medicinski proizlod na
1!!a!!!1i![]!!

{.6 Nuspojirvc (uacstnlost i ozbilinosl)

Cjcpivo sadrZava adjuvans te na miesl prirrjcne VMP-a nloze llastali prolazna upalna oteklina.
Kod pilita u dobi 4 tjedna i starijih rijctko kada se odmah posltc aplikacije (doz.a 0,5 mL) na mjestu
injckciic slvore opipljivi Cvoriai (< I c r,) koii spontano ncstanu 7, I 2 dara.
Pojedine pilcnke su nakon cijepljcnja prolazno poliiterle. nczaintcresirane za okolinu i Sepaju, Sto
mozc trajali do 2 da[a.
Spomenule reakcije (npr. oteklina nakoD cijepljeda) izraienije su u jednodncvnih pili6a (doza 0,1 mL)
negoli u pilcnki u dobi 4ljedna i starijih. a koiima sc irkulira 0,5 mL cjcpiva. Ponekad nakon
cijepljenja nalekne cijelo bedro. U vedini slutajeva upallta oteklinaje prolazna i spontano nestane u
roku 7 dana, oo ponckad potrajc do I5-ak dana. Znatan brojjednodnev ih pilita nakon cijcljenja bude
potiiten, nezaintercsiran za okolinu, icpa. a u nekahjedinki se smanji prirast.

tJaestalosl nuspojava je odredena sukladno sljcde6inr pravilima:
- vrlo eeste (viie od I na l0 Zivolinja kojimaje primjcnjen VMP pokazuju nuspojavu(e))
- aesle (vise od I ali ma'rj€ od l0 zivotinja na I00 iivotiqa kojimajc primjenjen VMP)
- manjc teste (vise od I ali manjc od l0 Zivotinja na 1000 Zivotinja kojimaje primjenjen VMP)
- rijetke (viie od I ali manje od l0 zivoliria na 10000 Zivorinja kojima je primjcnjen VMP)
- vrlo rij€1kc (marje od I iivotinje na 10000 Zivolinia kojinlaje primjcrrjen VMP, ukl.juiujudi izolirane
sluaajevc).

4.7 I'rimjenn tiiekom graviditeta, l:rktacije ili ncsenja

VMP .c rre .nrijc pr imjerriivati ncsrliciurm za r rrlerne ncrcrrja.

4.8 In(er.kcije s druginl medicinskim proizvodinla i drugi oblici interrkcija

Serok,iki od8ovor u p;liait potakDut ciicpliellicm Ir1r7e porcnrerili pro{ram korhotc botcsli ko.ji se
lc,nclii islljuai\o ni scrol)skim dajag orliiIinr rns(xlama bez dodatnc baktcriolo;kc prcvjere. Sroga
sc ovo crjepiro ne srnUe ,porrcbl, vari njrririrn kod kojih \c irlctcrja hakrerijarna,\i Erlerilidis i/iti li
NOEll_h sit I Nv ( I
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U sluaaju ncholidnog samo injiciran_ja, odmah treba potraziri pomoi lljednika i pokazati mu upuru o
VMP-u ilietikctu-



lyphinlrriunr odrudo,l': s.rrrx) scroloski. ( ijepli!rrie lrliodcr nx)i0 rrTrokovati krirnc renk!iic srr

srorlninr antigcDim u lcslr aglulinacrjc ./n.t /'ltlhr-ul/t(lli -ilDl. S()gtt se z' dildenciirlnu
diirgrr(,7u nr(,r.r korisliti spcci6anc seroloike ili baktcriok)Skc prelragc.

{.9 Kolitinc koje sc prinrjonjujn i put p' i icnc

Cjepivo se prinrjenjuic u miaia. u dozi 0.5 ml-.

Cijepljenje u posebniN okolnostima (kada cpiT.ootioloiki podalci ukazuju daje a tom podruiju
nedarno izbila rlaraza ili postoji velika opasnost od int'ekcije salmonelama):
Cjepivo sejednodnevnim pili6ima prinijcojujc u miiirl u dozi 0,1 mL. Nakon 4ljedna cijepljenje se

ponovi s dozom 0,5 nlL.

Za pasivnu imunizaciiu tovnih pilida:
C.jepivo se prirnjenjujc dvokralno u razmaku od najnrarrlc 4 tjedna.

Preporuaujc se pilenke rasplodnih n€silica prvi puta cijcpiti u dobi od 6 - l2 tjedana, a drugi puta u
dobi od 13 16 tjedana.

Ukoliko sc Teli potaknuli aktivtla imuDost u rnsplodnih nesilica le pasivna irnunost Djihova pomlalka.

treha pnmijcrriti progranr t:ijcpljcnjd /:, akli\ nu inrunrzrciju

Osim cijepljclja. vaZnLr ulogu u prevcnciji salmoncloze ima i provodenjc higijenskih mjera te dobri
uljetidrTanja i u7€oja pili6a.

{.1(} l'rcdoririnjc (sinrptorni, hilni postut,oi. r'rl oli), ako jc nu;tro

Kod primjcnc d\oslruke doze nczcljeni ucinci ncito su izrazeniji negoli akon primj€ncjedne doze

VMILa (vidi odj€ljak 4.6).

4.ll Karenc{a(e)

Meso i jestivc iznulricc:

s. rMuNor,osKA sv().,st vA

nula dana

Farmakoterapijska Srupa: imunoloski pripravak za domaau perad - kokoii
inaktivirano bakterijsko cjepivo, salolonela

ATCvel kod: Ql0l AB0l

Cjcpivom Nobilis Salenvac l lokosi sc aktivno. a ponrladak Pasivno irnunizira protiv bakterrja

Sa/nronel/a Enteritidis i Sah o clluTyPhiml.rilm Provedbom programa pasivne imunizacije piliia a

nakon izazivaake infekcijesa Sulnoneltu Eueritidis iSulmonclh'lyph irrrrrrium nije ulvrdeno

znaaajno smanjede broja pozitivnih uzorakajelrc i slczene.
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Ne port()ic d,)slu!,ri podaci o ncikodliivosti i nainkovilosli ovog ciepiva kada sc prirrjcrriuie s bil,t
koJ inr drL'sim \ crcrim' sko nrcdic;nskinr proir\odorn. t)dluku o prirljeni ovog cicpi\a triic. odnosno
posliic prirrrjcnc bilo kr)icg drLrgog vercrin rsko-nrcdicinskc,g proizvoda rrcha dollosiri od tluaaia do

slutaia.

ZqaLtir:lulltrurizaqiiu oilenkrraiptld"jlllrsililaiptlc'iElpliltla \altzumnihjd4
Primjenjuju sc 2 doze s mzmakom od 4 tjedna. I'reponr6uje sc ptice cijcpiti u dobi od l2 i l6 tjedana.

l



6. FARMACETTTSKIPODACI

6.1 Popis pomo6nih tvari

Ahrnrinijev hidroksid gcl. rronrcramol. nraleinska kiselirra. narrijcv klorid, formaldehid, tiomersal,
voda za injekcije.

6.2 Glavncinkompatibilnosti

VMP se ne srnije miiesali s bilo kojim drugim vclerirErsko-medicinskim proizvodom.

6J Rok valjanosli

Rok valjanosti veterinarsko-mcdicinskog proizvoda kadje zapakiran za prodaju: I godtne.
Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarnjets pakovanja: odmah urrositi.

6.4. Pos€bnc mjcrc pri tuvaoju

euvati ipreroziti na hladnom (2 "C 8 "C).
Ne zamrzavati.
ZaStiliod svjctla.

6.5 Osobine i srslav unulxrnjcg prkovanjx

Karlonska kutija u koioije viaedozna boaica o(l polierilena niske tsusroie volumcna 250 ili 500 mL,
zatvorena gumcnim acponr i zapciatcna aluminijskom kapicom. Spr€mnicj idepovi odgovara_ju ph
Eur.

Ne nroraju svc veliiino prkovarrja bili Lr promeru.

6.6 Posebnr mjcre opreza priliko odlaganja ncuporrijebtjenog vcterinarsko-mcdicinskoE
proizvoda iliotprdnih m.rtcrijrlr dohivcnih pri jcnom tih proizvoda

Bilo koii neupotrleblleni veterinarsko-medicirlski proizrod ili olpadni 
'rlalerijali 

dobiveni primjcnom lih
veterinarsko-Dredicinskih proirvoda lrel)a.jt se lxllagati I skladr s prop;sirna o zbrirrjavanju otpada.

7. NOSITEIJ 0DoBREN.'A ZA STAVIJANJE U PROMET

Inlervet International lrv, PodruZnica u RH
Ivana Ludiia 2a
10000 Zagreb
Republika Hrvatska

8. rlRo.t(t:vl) ()t)()BItuN,tA zA sTAVI"rAN. i tr PROMET

uP/l-l:2 05/tl,0 t/t0l

9. I)ATTII\I PR\'(X;ODOIIIIEN.I,,\/PR0DTILIT]N,IA()I)OBREN.IA

Dalun) prvo8 odobrcrriri:02. svabllja 2014. godinc
I)atu"r poslicd'rieg p'Idulicnia odobre"ir: ll. oruika 2022. godi,rc
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10. D'\TtIrvl RIVl7-l.ll] tt:KS'I'A

2.1. oTujkr l{)ll. godire

Z.\ BR"\NA PRODA.'E, oPSKRRt] I/II,I PRIMJT]NT

Nijc prinricnj'vo.
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