PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobilis Multriva Gm+REOm injek¢na emulzia pre kurcata

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda davka 0,3 ml obsahuje:

Ukinné latky:

Virus infekénej burzitidy, kment GB02, inaktivovany >100,9 U'
Virus infekénej burzitidy, kmeini 89/03, inaktivovany > 88,6 U'
Vtaéi reovirus, kmeit ARV-1, inaktivovany >11,5U"
Vtaci reovirus, kmein ARV-4, inaktivovany >11,4U!

" mnoZstvo antigénu stanovené v in vitro teste u¢innosti ELISA

Adjuvans:
Parafin, l'ahky tekuty 128,6 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Polysorbat 80

Sorbitan oleat

Roztok PBS

Homogénna, (takmer) biela emulzia.

3.  KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Kurcata.

3.2 Indikacie na pouZzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Na aktivnu imunizaciu kurciat za ucelom pasivnej imunizacie potomstva vakcinovanych kurciat na
zniZenie mortality a klinickych priznakov ochorenia spésobeného vel'mi virulentnymi (CS89)

a klasickymi (STC) kmetnimi virusu infekénej burzitidy (IBDV) a na zniZenie virémie a klinickych
priznakov ochorenia sposobeného vta¢im reovirusom (ARV) genotypov 1 a 4.

Nastup imunity:

» 4 tyzdne po vakcinacii.
= U potomstva: 1 den zZivota.

Trvanie imunity:

= 80 tyZdnov po vakcinacii.
» U potomstva: 3 tyzdne Zivota.

Krizova ochrana bola stanovena pre antigénové varianty kmenov IBDV (variant E a GLS).
Krizova ochrana bola stanovena pre ARV genotypy 2, 3 a 5.



3.3 Kontraindikacie

Nie st.

3.4 Osobitné upozornenia
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpec¢né pouzivanie pri cielovych druhoch:

Neuplatiiuju sa.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratim:

Pre pouzivatel’a:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia/samoinjikovanie méze mat za
nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta,

a v zriedkavych pripadoch moze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta rychla
lekarska pomoc. Pri ndhodnom injikovani tohto veterinarneho lieku vyhladajte ihned’ lekarsku pomoc,
aj v pripade aplikacie len ve'mi malého mnozstva a vezmite si so sebou pisomnu informaciu pre
pouzivatelov. Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vySetreni, vyhl'adajte opat’
lekarsku pomoc.

Pre lekéra:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnoZstva tohto
veterinarneho lieku méze spdsobit’ intenzivny opuch, ktory moze mat’ za nasledok napriklad
ischemickt nekrozu az stratu prsta. Je potrebné odborné, RYCHLE chirurgické oSetrenie a moze sa
vyzadovat skord incizia a vyplach postihnutého miesta hlavne tam, kde je zasiahnuta pulpa prsta alebo
Slacha.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Kurcata:

Menej ¢asté Uzlik v mieste vpichu'

(1 az 10 zvierat/1 000 liecenych
zvierat):

'Spravidla zmizne do 3 tyzdiov.

Hlasenie neziaducich Gc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlésenia. Prislusné kontaktné idaje sa nachadzaji v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.
3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nosnice:

Nepouzivat pri nosniciach po¢as znasky a pocas 3 tyzdnov pred zaciatkom znasky.



3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie su dostupné informacie o bezpe¢nosti a i¢innosti tejto vakeiny, ak je pouzitd s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Intramuskularne podanie.

Tato vakcina je urcend na pouzitie vo vakcinacnej schéme ako posiliiujiica vakcinacia po
primovakcindcii zivymi alebo inaktivovanymi vakcinami. Primovakcinacie by mali byt vykonané
zivymi alebo inaktivovanymi vakcinami proti virusu infek¢nej burzitidy (napr. Nobilis Gumboro D78,
Innovax-ND-IBD) a proti vtaciemu reovirusu (napr. Nobilis Reo 1133, Nobilis Multriva REOm).

Vakcina by mala byt podana najmenej 4 tyzdne po vykonani primovakcinacie.

Podat jednu davku 0,3 ml do pfs alebo stehna od 8 tyzdnov zivota, ale nie neskor ako 3 tyzdne pred
zaciatkom znasky.

Pred pouzitim nechat’ vakcinu dosiahnut’ izbovu teplotu.
Pred pouzitim dobre pretrepat’.

Striekacky a ihly musia byt’ pred pouzitim sterilné.
Dodrzat’ Standardny asepticky sposob podania.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidots)

Po podani dvojnasobnej davky vakciny neboli pozorované zZiadne iné neziaduce ucinky okrem tych,
ktoré boli opisané v Casti 3.6.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

0 dni.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod: QI01AA22

Vakcina je urCend na stimulaciu aktivnej imunity za u¢elom poskytnutia pasivnej imunity proti
infek¢nej burzitide (Gumboro) a vtaciemu reovirusu u potomstva.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Tento veterinarny liek nemieSat’ s inym veterinarnym liekom.

5.2 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporugenom obale: 2 roky.



Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnttorného obalu: 10 hodin.
5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Neuchovévat’ v mraznicke.

Chréanit pred priamym slneénym svetlom.

5.4 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Flasa z polyetylén tereftalatu (PET) uzavreta gumovou zatkou a hlinikovym vieckom.

Velkosti balenia:

Kartonova skatula s 1 flasou 300 ml (1 000 davok) alebo 600 ml (2 000 davok).
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNE CiSLO(A)

EU/2/25/344/001-002

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Détum prvej registracie: 02/06/2025.

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne.



PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA SKATULA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobilis Multriva Gm+REOm injek¢né emulzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Inaktivované kmene virusu infekénej burzitidy a vtacieho reovirusu.

3. VEEKOST BALENIA

300 ml (1 000 davok)
600 ml (2 000 davok)

4. CIELOVE DRUHY

Kurcata

5. INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Intramuskularne podanie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty: 0 dni

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 10 hodin.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke.
Neuchovavat’ v mraznicke.
Chréanit pred priamym slne¢nym svetlom.



10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

14. REGISTRACNE CiSLA

EU/2/25/344/001 300 ml
EU/2/25/344/002 600 ml

[15.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {c¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

ETIKETA — 300 ml/ 600 ml PET fP'asa

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobilis Multriva Gm+REOm injek¢na emulzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

300 ml (1 000 dévok)
600 ml (2 000 dévok)

Inaktivované kmene virusu infek¢nej burzitidy a vtacieho reovirusu.

3. CIECOVE DRUHY

Kurcata

4. CESTY PODANIA

Intramuskularne podanie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty: 0 dni

6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 10 hodin.

7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke.
Neuchovavat’ v mraznicke.
Chranit’ pred priamym slne¢nym svetlom.

8. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

9. CISLO SARZE
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Lot {cislo}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Nobilis Multriva Gm+REOm injek¢na emulzia pre kurcata

2. ZloZenie

Kazda davka 0,3 ml obsahuje:

Uéinné latky:

Virus infekénej burzitidy, kment GB02, inaktivovany >100,9 U’
Virus infekénej burzitidy, kmeni 89/03, inaktivovany > 88,6 U'
Vt4éi reovirus, kmeit ARV-1, inaktivovany >11,5U"
Vtadi reovirus, kmeti ARV-4, inaktivovany >11,4U!

! mnoZstvo antigénu stanovené v in vitro teste i¢innosti ELISA

Adjuvans:
Parafin, l'ahky tekuty 128,6 mg

Homogénna, (takmer) biela emulzia.

3. Cielové druhy

Kurcata.

4. Indikacie na pouZzitie

Na aktivnu imunizéciu kurciat za ucelom pasivnej imunizacie potomstva vakcinovanych kurciat na
zniZenie mortality a klinickych priznakov ochorenia sposobeného vel'mi virulentnymi (CS89)

a klasickymi (STC) kmenimi virusu infekénej burzitidy (IBDV) a na znizenie virémie a klinickych
priznakov ochorenia spésobeného vta¢im reovirusom (ARV) genotypov 1 a 4.

Nastup imunity:
» 4 tyzdne po vakcinacii
= upotomstva: 1 den zivota

Trvanie imunity:
= 80 tyzdnov po vakcinacii
* upotomstva: 3 tyzdne Zivota

Krizové ochrana bola stanovend pre antigénové varianty kmenov IBDV (variant E a GLS).
Krizova ochrana bola stanovena pre ARV genotypy 2, 3 a 5.

5. Kontraindikacie

Nie su.

6. Osobitné upozornenia
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Osobitné upozornenia:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Pre pouzivatela:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia/samoinjikovanie méze mat za
nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta,

a v zriedkavych pripadoch moze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta rychla
lekarska pomoc. Pri ndhodnom injikovani tohto veterinarneho licku vyhladajte ihned’ lekarsku pomoc,
aj v pripade aplikacie len ve'mi malého mnozstva a vezmite si so sebou pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov. Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vySetreni, vyhl'adajte opét’
lekarsku pomoc.

Pre lekéra:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikécia aj malého mnozstva tohto
veterinarneho lieku méze sposobit’ intenzivny opuch, ktory méze mat’ za nasledok napriklad
ischemicktl nekrozu az stratu prsta. Je potrebné odborné, RYCHLE chirurgické oSetrenie a moze sa
vyzadovat skord incizia a vyplach postihnutého miesta hlavne tam, kde je zasiahnuta pulpa prsta alebo
Slacha.

Nosnice:
Nepouzivat pri nosniciach pocas znasky a pocas 3 tyzdiov pred zaciatkom znasky.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Nie su dostupné informdcie o bezpecnosti a i€innosti tejto vakciny, ak je pouzitd s inym veterinarnym
lickom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie:
Po podani dvojnasobnej davky vakciny neboli pozorované ziadne iné neziaduce G¢inky okrem tych,
ktoré boli opisané v Casti ,,Neziaduce t¢inky”.

Osobitné obmedzenia pouzivania a osobitné podmienky pouzivania:
Neuplatiiuju sa.

Zavazné inkompatibility:
Tento veterinarny liek nemie$at’ s inym veterinarnym liekom.

7.  Neziaduce ucinky

Kurcata:

Menej Casté Uzlik v mieste vpichu'

(1 az 10 zvierat/1 000 liecenych
zvierat):

'Spravidla zmizne do 3 tyzdhov.

Hlasenie neziaducich Géinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze veterinarny liek je neti¢inny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce u¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo
prostrednictvom narodného systému hlasenia: {idaje o narodnom systéme}.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
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Intramuskularne podanie.

Podat’ jednu davku 0,3 ml do pfs alebo stehna od 8 tyzdnov Zivota, ale nie neskor ako 3 tyzdne pred
zaCiatkom znasky.

9. Pokyn o spravnom podani

Tato vakcina je ur€end na pouzitie vo vakcina¢nej schéme ako posiliiujica vakcinacia po
primovakcinacii zivymi alebo inaktivovanymi vakcinami. Primovakcinacie by mali byt vykonané
zivymi alebo inaktivovanymi vakcinami proti virusu infek¢nej burzitidy (napr. Nobilis Gumboro D78,
Innovax-ND-IBD) a proti vta¢iemu reovirusu (napr. Nobilis Reo 1133, Nobilis Multriva REOm).
Vakcina by mala byt podana najmenej 4 tyZdne po vykonani primovakcinacie.

Pred pouzitim nechat’ vakcinu dosiahnut’ izbovu teplotu.

Pred pouzitim dobre pretrepat’.

Striekacky a ihly musia byt’ pred pouzitim sterilné.

Dodrzat’ Standardny asepticky sposob podania.

10. Ochranné lehoty

0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Neuchovavat’ v mraznicke.

Chranit’ pred priamym slne¢nym svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny denl v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnttorného obalu: 10 hodin.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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14. Registracné Cisla a velkosti balenia
EU/2/25/344/001-002

Velkosti balenia:
Kartonova skatula s 1 flasou 300 ml (1 000 davok) alebo 600 ml (2 000 davok).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatelov

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databéze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné adaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze a kontaktné udaje na
hlasenie podozrenia na neZziaduce ucinky:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111

Peny0auka bbarapus
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

Espaia
Tel: + 34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

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

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romania
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: +3851 6611339


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111
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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
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