B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE PRO:
Nobilis SE live lyofilizat pro podani v pitné vod¢ pro kura domaciho

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemsko

2! NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Nobilis SE live lyofilizat pro podani v pitné vodé pro kura domaciho

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda davka obsahuje:

Ziva, atenuovand Salmonella enterica subsp. enterica sérovar enteritidis kmen CAL 10 Sm+/Rif+/Ssq-
, 1-6 x 108 CFU*

*CFU: kolonie tvofici jednotky

Bilo-bézova az bilo-hnéda peleta.

4. INDIKACE

Kurata kura domaciho (budouci nosnice a rodicovské chovy): Aktivni imunizace za uc¢elem sniZeni
kolonizace vnitfnich organti (slezina, jatra, cékum, ovaria) a vyluovani terénnich kmend Salmonella
enteritidis trusem.

Nastup imunity: 14 dnii po prvni vakcinaci a 4 tydnti po tfeti vakcinaci.

Trvani imunity: 60 tydnii po ukonceni tieti vakcinace podle doporuc¢eného vakcina¢niho schématu.
5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u dritbeze ve snasce.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou znamy.

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinki a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1écivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1ékafi.

i CILOVY DRUH ZVIRAT

Kur domaci (budouci nosnice a rodi¢ovské chovy).



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

Davkovani a zptusob podani
Vakcina mtize byt pouzita od jednoho dne stafi (v pribéhu prvnich 36 hodin zivota).
Podéni v pitné vodé.

Vakcinacni schéma

Kurata kura domaciho (budouci nosnice a rodicovské chovy): Jedna davka od jednoho dne stafi,
nasledovana druhou vakcinaci ve véku od 7 do 8 tydnti a tfeti vakcinaci ve véku 16-20 tydnd, nejméné
3 tydny pted nastupem snaskové periody.

Davkovani:

Ujistéte se, Ze jsou vSechny potrubni trubky, hadice, Zlaby, napajecky atd. diikladné oCistény a prosté
jakychkoliv stop dezinfek¢nich latek, detergentti, mydla apod.

Pouzijte pouze Cerstvou pitnou vodu, bez chléru a iontl kovi s teplotou < 25°C. K rekonstituci
nepouzivejte vodu s obsahem chloru. Pro snizeni obsahu chloéru mizete k vodé ptidat odchlorovaci
latky. Lahvicku s vakcinou oteviete pod vodou a nechte diikladn€ rozpustit v nadobé¢ o objemu 1 litr
z poloviny naplnéné a dobfe promichejte pfed smisenim s vétsim mnozstvim vody. Koncentrovana
vakcina je mirn€ viskdzni, proto pti vyplachovani vodou je tfeba dbat na kompletni vyprazdnéni
lahvicky vetné uzaveéru. Nadobu dopliite vodou do 1 litru. Vakcina musi byt v pribéhu manipulace
neustale dikladné promichavana po dobu n€kolika minut. Pro vyvarovani se chyb pii miseni
nerozdé€lujte obsah velké lahvicky pro vakcinaci vice nez jednoho objektu nebo napajeciho systému.
Navod na pouziti: ptidejte rozpusténou vakcinu do Cerstvé vody s teplotou < 25°C v poméru 1 litr
pitné vody na den pro 1000 ptakti ve veéku do 7 tydni; pro kufata ve véku 7-8 tydnti: 25-35 litrd vody
pro 1000 ptaki a pro kutata ve véku 16-20 tydnti: 35-40 litrG pro 1000 ptakt. Pro pfesné urceni
spravného mnozstvi vody v jednotlivych pfipadech pouzijte zaznamy z piedchoziho dne o spotiebé
vody z vodomérl. Pro zvyseni stability vakciny pfidejte k vodé susené odstiedéné mléko (2-4 gramy
na litr) o nizkém obsahu tuku (tj.< 1% tuku) nebo odstfedéné mléko (20-40 ml na litr vody). VSechny
trubky by mély byt zbaveny ¢isté vody, tak aby napajecky obsahovali pouze vodu s vakcinou.

Pted aplikaci vakciny ma byt ptakiim umoznéno zkonzumovat vodu z napajecek, aby hladina vody
byla minimalni. Pokud je voda stale ptfitomna, potrubi musi byt vypusténo pied aplikaci vakciny.
Voda s vakcinou ma byt podavana po dobu 3 hodin. V prabéehu této periody musi byt zajisténo
prijimani vody vSemi ptaky. Chovani ptakid ohledné piti se lisi. V nekterych chovech mize byt potieba
pred vakcinaci zastavit ptivod pitné vody pro zabezpeceni ptijmu vody vSemi ptaky v pribéhu
vakcinaéni periody. Cilem je poskytnout pro kazdého ptaka jednu davku vakciny. Pro dosahnuti
tohoto cile muZe byt potieba Ziznéni kutat po dobu 2-3 hodin pied vakcinaci.

V prvnich dnech Zivota se uptednostiuje zvonova napajecka, pouziti niplovych napajecek u jednodennich
kurat mtize byt doporuceno pouze pii pouziti v souladu s narodni legislativou.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Ujistéte se, Ze jsou vSechny potrubni trubky, hadice, Zlaby, napajecky atd. dikladné oCiStény a prosté
jakychkoliv stop dezinfek¢nich latek, detergentti, mydla apod.

Pouzijte pouze Cerstvou pitnou vodu, bez chléru a iontti kovi s teplotou <25 °C.

10. OCHRANNA LHUTA

Maso: 28 dntl.

11.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C - 8 °C).

Chrante pfed mrazem.
Chrarite pred svétlem.



Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
EXP.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi ve vodé podle ndvodu: 3 hodiny.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Rozliseni vakcinacnich kment a terénnich kmenti se provadi pomoci antibiogramu. Na rozdil od terénnich
kment jsou vakcina¢ni kmeny citlivé na erytromycin (doporu¢ena koncentrace 30 ug/ml) a rezistentni

k streptomycinu a rifampicinu (doporu¢ena koncentrace 200 pg/ml).

V zavislosti na pouzitém testovacim systému muize peroralni vakcinace u nékterych ptakti z hejna navodit
nizké séropozitivni reakce. Vzhledem k tomu, Ze sérologické monitorovani salmonel se provadi jen jako
testovani hejna, pozitivni nalezy musi byt potvrzeny, napiiklad bakteriologicky.

Ucinnost vakciny nebyla sledovana v pfitomnosti mateiskych protilatek.

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvifat:

Vakcinovat pouze zdravé ptaky. Pripravek nebyl testovan u okrasné a Cistokrevné drtibeze.

Vakcinacni kmen se miize $ifit na vnimavé ptaky, ktefi ptijdou do kontaktu s vakcinovanou driibezi.
Vakcinovani ptaci mohou vylucovat vakcina¢ni kmen do 21 dnti po prvni vakcinaci. Vnimavi ptaci, ktefi
jsou v kontaktu s ptaky ihned po prvni vakcinaci, mohou §itit vakcina¢ni kmen do 14 dnti po vakcinaci.
Hladinu a dobu trvani $ifeni vakcina¢niho kmene vyznamné snizuji dalsi vakcinace.

Aby se zabranilo rozsifeni vakcina¢niho kmene na vnimavé druhy, je tieba prijmout piislusna
veterinarni a zootechnicka opatfeni

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Pfi nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem by se mély pouZzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z rukavic. Lahev oteviete pod vodou pro zabranéni tvorby aerosolu. Po manipulaci

s pripravkem dezinfikovat a umyt ruce. Ptipravek nepolykejte. V piipad€ ndhodného pozieni vakciny
vyhledejte 1ékaiskou pomoc. Vakcinacni kmen je citlivy na fadu antibiotik véetné chinolont
(ciprofloxacin). Pozornost je potieba vénovat myti a dezinfekei rukou po manipulaci s vykaly driibeze,
predevsim béhem prvnich 21 dnii po vakcinaci driibeze. Osobam s oslabenym imunitnim systémem se
doporucuje vyhnout se kontaktu s vakcinou a vakcinovanymi zvifaty béhem vakcinace a nésledujicich
28 dni po vakcinaci.

Snaska:
Nepouzivat u nosnic béhem 3 tydnt pred nastupem snasky a ve snasce.

Interakce s dalSimi lé¢ivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

Vakcinacni kmen je vysoce citlivy na chemoterapeutika jako jsou antibiotika chinolonové fady a méa
zvysenou citlivost k erytromycinu, chloramfenikolu a doxycyklinu, detergentim a skodlivinam z
prostiedi. Piipravek lze podavat 3 dny po podani nebo pted podanim téchto chemoterapeutik, ktera
jsou ucinna vuci salmonelam. Pokud je to nevyhnutelné, musi se hejno znovu imunizovat.

Uginnost piipravku miize byt oslabena simultanni aplikaci Zivych vakcin Gumboro, Eimeria a Marek
podanych ve véku jednoho dne.

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a t€innosti této vakciny, pokud je podavana zarovei s jinym
veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakcinypted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zékladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Nebyly pozorovany zadné nezadouci G¢inky po podani desetinasobné davky.

Inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA



O moznostech likvidace nepotiebnych lécivych piipravkl se porad’te s va§im veterinarnim 1ékatfem. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Leden 2021
15. DALSI INFORMACE

Velikosti baleni:

Papirovéa krabicka s 1 lahvickou (20 ml) s 1000 davkami.
Papirova krabicka s 1 lahvickou (20 ml) s 2000 davkami.
Papirova krabicka s 10 lahvickami (20 ml) s 2000 davkami.
Plastova krabicka s 10 lahvickami (20 ml) s 1000 davkami.
Plastova krabicka s 10 lahvickami (20 ml) s 2000 davkami.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pouze pro zvitata.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



