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NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Nobilis® Ma5 + Clone 30 lyofilizat pro okulonazalni suspenzi/podani v pitné vodé pro kura domaciho

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Kazda davka rekonstituované vakciny obsahuje:

Lécivé latky:

Virus bronchitidis infectiosae avium (Ma5) > 10*0 a < 1038 EIDs,
Paramyxovirus pseudopestis avium (Clone 30) > 10%% a < 1077 EIDs,

Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

LEKOVA FORMA

Lyofilizat pro okulonazalni suspenzi/podani v pitné vode.
Lahvicky: bila/téméf bile zbarvena peleta.

Kelimky: bily/témér bily lyofilizat, prevdzné€ ve tvaru kulicek.
KLINICKE UDAJE

Cilové druhy zvirat

Kur domaci.

Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Vakcinace driibeze proti infekéni bronchitidé typu Massachusetts nebo typiim serologicky pfibuznym
a Newcastleské chorobé. Vakcinu lze pouzivat pro primovakcinaci stejné jako pro dalsi revakcinace.

Vakcinu Ize pouzit jiz od prvniho dne stafi kufat.
Kontraindikace

Nejsou.

Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

Zv1astni opati‘eni pro pouziti

Zv1astni opatieni pro pouziti u zvirat
Neuplatiiuje se.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zvitatim
Vyvarovat se v nejvetsi mozné mite expozici vakcina¢nimu viru.

Nezadouci uc¢inky (frekvence a zavazZnost)
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Zadné.
Pouziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nouzovou vakcinaci béhem snasky mtze doprovazet docasny pokles produkce vajec, ktery ovsem
mize vyvolat jakékoli ruSeni nosnic.

Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce
Nemichat s jinymi piipravky, pokud to neni vyslovné uvedeno v ptibalové informaci.
Podavané mnoZstvi a zptusob podani

Vakcinu Ize podavat (hrubym) sprejem, okulonazalni aplikaci nebo podanim v pitné vodé. Pro
okulonazélni aplikaci je k dispozici specidlni rozpoustédlo, Diluent Oculo/nasal.

Aplikuje se nejméné 1030 EIDs, vakcinaéniho viru infekéni bronchitidy a nejméné 10¢ EIDs
vakcina¢niho viru pseudomoru dritbeze na kus, tj. podle baleni 1 1ékovka pro 1000 nebo 2500 kust.
Velikost aplikovaného objemu zavisi na pouzitém vybaveni a véku vakcinované dribeze.

Vakcina se mlize podavat jiz jednodennim kutatiim nebo starsi dribezi hrubym sprejem nebo
okulonazalni aplikaci, od 7. dne véku také v pitné vodé.

K prodlouzeni imunity musi byt dritbez revakcinovana kazdych 6 tydnii po prvnim podani. V
oblastech s endemickym vyskytem Newcastleské choroby se ov§em doporucuje revakcinace vakcinou
Nobilis ND Clone 30 pfiblizn¢ za 4 tydny po primovakcinaci.

Vakcina muze byt dodavana jako lyofilizovana peleta v lahvi¢kach ze skla nebo jako lyofilizované
kuli¢ky v kelimcich. Nepouzivejte pripravek dodavany v kelimcich, pokud je obsah kelimku nahnédly
a prilepeny k obalu. Indikuje to poruseni integrity obalu. Po otevieni kelimku lyofilizat ihned a zcela
pouzijte.

Lahvicky je nutno otevirat pod vodou, nebo obsah kelimku(l1) ptidat do vody. V obou ptipadech vodu
s obsahem vakciny pfed pouzitim fadné promichejte. Vzhled suspenze po rekonstituci je Ciry.
Okulonazalni aplikace

Nared'te vakcinu fyziologickym roztokem (obvykle 30 ml pro 1000 davek) a aplikujte béznym
kapatkem. Aplikuje se jedna kapka obsahujici jednu davku na nostrilu nebo oko z vysky nékolika
centimetrd. Je nezbytné ujistit se, ze kapka na nostrilu byla driibezi inhalovana.

Poznamka: Pro okulonazalni aplikaci je k dispozici specialni rozpoustédlo Diluent Oculo/Nasal.

Aplikace sprejovanim

Vakcina se rozpusti v chladné, Cisté vodé, prosté zeleza a chloru. Lahvicky je nutno otevirat pod
vodou nebo obsah kelimku(1) ma byt ptidan do vody. V obou ptipadech vodu s obsahem vakciny pied
pouzitim fadné promichejte. Vzhled suspenze je po rekonstituci ¢iry. Postiikova¢ musi byt prosty
sedimenti, koroze a zbytkli dezinfek¢énich prostiedki (prednostné se pouziva postiikova¢ vyhrazeny
pouze k vakcinaci). Vakcinou oSetfenou vodu rovnomérné rozstiikujte ze vzdalenosti 30 — 40 cm na
ptislusny pocet driibeze, nejlépe pii tlumeném osvétleni, sedi-li driibez pohromadé.

Pro jednodenni kutata pouzijte 0,25 1 vody pro 1000 ptakdi.

Pro starsi driibez rekonstituujte 1000 davek v litru vody. (Generator aerosolu ma byt pouzit jenom
pokud je znamo, Ze je to bezpecné pro dribez.)

U jednodennich kufrat i u star$i dribeze se doporucuje pouziti hrubého spreje o velikosti kapek > 100
mikrond.

Aplikace v pitné vodé

Lahvicky je nutno otevirat pod vodou, nebo obsah kelimku((1) pfidat do vody. V obou pfipadech vodu
s obsahem vakciny pfed pouzitim fadn¢ promichejte. Vzhled suspenze po rekonstituci je Ciry.

K rekonstituci pouzijte chladnou, ¢istou vodu, prostou zbytkt Zeleza a chléru. Pridanim piiblizné 2 g
suSeného odstfedéného mléka na litr vody si virus uchova svoji aktivitu déle. Voda s rekonstituovanou
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vakcinou musi byt vypita béhem 2 hodin. V zavislosti na vnéjsich podminkach se doporucuje nechat
driibez pied vakcinaci zZiznit. Je nutné zajistit dostatecné mnozstvi napajecek s ptistupem k vode.
Napéajecky musi byt Cisté a prosté stop detergentti a dezinfek¢nich Cinidel. Nared’'te 1000 davek do
tolika litrt vody, jaky je v€k driibeze ve dnech, maximalné do 40 litrt.

Vakcina se podava brzy zrana, kdy driibez nejvice pije, nebo béhem chladnéjsi ¢asti horkého dne. Pii
vakcinaci velkych hejn se doporucuje rekonstituovat vakeinu postupné. Vyzaduje se zvlastni péce,
pokud se vakcina podava prostiednictvim centralniho rozvodu vody nebo rozd€lovace. V piipadé, kdy
je pocet vakcinované dribeze mezi poCty davek v baleni, se doporucuje rekonstituovat nejblizsi vyssi
pocet davek.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Bez zvlastnich ptiznaki po aplikaci desetindsobné davky.
Ochranna(é) lhita(y)

Bez ochrannych lhit.

IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Zivé lyofilizovana vakcina k aktivni imunizaci driibeze proti infekéni bronchitidé driibeZe a proti
Newecastleské chorobé. Obsahuje kmen Ma5 typu Massachussets viru infekéni bronchitidy driibeze a
klonovany kmen Clone 30 viru Newcastleské choroby, které navodi u cilovych zvifat specifickou
imunitu proti typu Massachusetts a typim serologicky pfibuznym infek¢ni bronchitidy a proti
Newcastleské chorobé.

Po aplikaci do téla vakcinovaného jedince se aktivuje cela fada obrannych mechanismu organismu
zabranujicich naslednému rozvinuti onemocnéni po nakazeni terénni infekei.

Imunita se vytvoii béhem jednoho tydne po aplikaci a optima dosahuje po nékolika tydnech.
Ochrana po primovakcinaci trva po dobu 6 tydnil, budouci nosnice a chovné jedince se proto
doporucuje v tomto intervalu opét revakcinovat. V oblastech s endemickym vyskytem Newcastleské
choroby se ovSem doporucuje revakcinace vakcinou Nobilis ND Clone 30 pfiblizné za 4 tydny po
primovakcinaci.

Primovakcinace touto vakcinou poskytuje dobry zaklad pro pozdéjsi revakcinaci inaktivovanymi
vakcinami proti infekéni bronchitidé driibeze a Newcastleské chorobé.

FARMACEUTICKE UDAJE
Seznam pomocnych latek

sorbitol

hydrolyzovana Zelatina
pankreatinem hydrolyzovany kasein
hydrogenfosfore¢nan sodny

voda pro injekci

Redidlo Diluent Oculo/nasal:
dihydrogenfosforecnan draselny
dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodné¢ho
chlorid sodny

edetan disodny

patentni modf V

voda pro injekci

Hlavni inkompatibility
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Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym piipravkem.
Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: lyofilizat 18 mésict
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 2 hodiny.

Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladniéce (2°C-8°C)
Chrante pred svétlem.
Chrarte pted mrazem.

Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lékovka z hydrolytického skla typu III obsahujici lyofilizat uzaviena halogenbutylovou gumovou
zatkou zajisténou kodovanou hlinikovou pertli.

Uzavfeny aluminium lamindtovy kelimek s polypropylénovou (kelimek) a
polypropylén/polyetylénovou (vicko) kontaktni vrstvou.

Velikost baleni:
Kartonova krabic¢ka s 1 nebo 10 lahvickami s 1000 davkami
Karténova krabicka s 1 nebo 10 lahvickami s 2500 davkami

PET plastova krabicka se 6 kelimky s 1000 davkami
PET plastova krabicka se 6 kelimky s 2500 davkami
PET plastova krabicka se 6 kelimky s 5000 davkami
PET plastova krabicka se 6 kelimky s 10 000 davkami
PET plastova krabic¢ka s 12 kelimky s 1000 davkami
PET plastova krabicka s 12 kelimky s 2500 davkami
PET plastova krabicka s 12 kelimky s 5000 davkami
PET plastova krabic¢ka s 12 kelimky s 10 000 davkami

Na trhu nemusi byt vSechny baleni.

Zv1astni opatieni pro zneskodinovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Po vakcinaci omyjte a dezinfikujte ruce a vybaveni. Zbytky vakciny a odpadovy material zlikvidujte
vatenim, spalenim nebo ponofenim do vhodného dezinfek¢niho piipravku schvaleného k tomuto ucelu
prislusnymi urady.
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Neuplatiuje se.
Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



