PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Nobilis E. coli inac injek¢ni emulze pro kura domaciho

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI

Kazda davka (0,5 ml) obsahuje:

Lécivé latky:
Escherichia coli F11-antigen 100 pug
Escherichia coli FT-antigen 100 ug

Pomocné latky:

Adjuvans:
Tekuty parafin 214,42 mg
Excipiens:
Formaldehyd 0,675 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni emulze.

Homogenni, bila az tém¢ef bila emulze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zviiat

Kur domaci.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

K pasivni imunizaci brojlerd proti kolibacil6ze prostfednictvim vakcinace masnych rodict.
Protilatky proti antigentim obsazenym ve vakcing se vejci pfenasi na potomstvo vakcinovanych
rodict. Tyto protilatky pomahaji chranit embrya a brojlerova kufata proti nasledkiim kolibacil6zy.
4.3 Kontraindikace

Nejsou.

4.4 Zvl1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

4.5 Zv1astni opati‘eni pro pouZziti

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat

Neuplatiuje se.
Zvl1astni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim

Pro uzivatele:

Tento veterinarni Iécivy piipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/ndhodné sebeposkozeni injekéné
aplikovanym pfipravkem muize zpusobit silné bolesti a otok, zv1asté po injekénim podéani do kloubu nebo prstu, a
ve vzacnych piipadech mtize vést k ztrat¢ postizeného prstu, pokud neni poskytnuta rychla 1ékatska péce.



Pokud u vas doslo k nahodné injekci piipravku, vyhledejte 1ékafskou pomoc, i kdyz §lo jen o malé mnozstvi, a
vezméte pribalovou informaci s sebou.
Pokud bolest pretrvava vice nez 12 hodin po 1ékaiské prohlidce, obrat’te se na lékare znovu.

Pro 1ékate:

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekéné aplikované malé mnozstvi,
nahodna injekce tohoto pfipravku mtze vyvolat intenzivni otok, ktery miize napt. koncit ischemickou nekrézou a
dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA chirurgicka péée je nutna a miize 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)

U zdravych kust bez klinickych reakci. Ojedinéle 1ze pozorovat nékolik tydnti po vakcinaci mirné
zdufeni v misté aplikace.

4.7 Pouziti v prubéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky
Nepouziva se béhem snasky.
4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpeénosti a uc¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim Ié¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1écivém piipravku musi byt provedeno na zaklad€ zvazeni jednotlivych piipadu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Davka 0,5 ml na kus.

Aplikuje se subkutanné na dorsalni strané krku nebo intramuskularné do prsni svaloviny.
Vakcina¢ni program: Vakcinuji se masné nosnice ve véku 6-12 tydnd. Revakcinace ve véku 14-18
tydnd. Interval mezi vakcinacemi nejméné 6 tydnd.

Pfed pouzitim nechejte vakcinu pomalu ohfat na pokojovou teplotu (15-25°C).
Lékovku dikladné protiepejte pied pouzitim a pravidelné béhem pouziti.
Pouzivejte sterilni injek¢ni jehly a stiikacky.

4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Bez zvlastnich priznakti po dvojnasobné davce.
4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Bez ochrannych lhtt.

S. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologické pfipravky pro ptaky, inaktivované bakterialni vakciny pro kura
domaciho, Escherichia.
ATCvet kod: QI01ABOS

Aktivnimi slozkami jsou fimbriovy antigen F11 a flagelarni toxin (FT). Oba antigeny se podili na
virulenci kment E. coli zpiisobujicich kolibacilozu driibeze. Antigeny jsou vclenény do vodni faze
olejové emulze pro navozeni prodlouzené stimulace imunity.

Po aplikaci do téla vakcinovaného jedince ptipravek stimuluje tvorbu specifickych protilatek proti
antigenim obsaZzenym ve vakciné. Tyto protilatky se vejci pfenasi na potomstvo vakcinovanych
rodi¢d a pomahaji chranit embrya a brojlerova kurata proti nasledktim kolibacilozy.

Pro vytvoreni dostate¢né imunity u chovného materialu trvajici po celou dobu bézné snasky (pfiblizné
trvajici 55 tydnt) je nezbytné dodrzet doporucenou revakcinaci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE



6.1 Seznam pomocnych latek

tekuty parafin

polysorbat 80

sorbitanoleat

chlorid sodny

roztok formaldehydu

voda na injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

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: 10 hodin.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C).
Chrante pfed mrazem.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Lékovka z polyethylentereftalatu (PET) uzaviena nitrylovou gumovou zatkou zajisténou kodovanou
hlinikovou pertli.

Baleni: 500 ml (1000 davek).

6.6 Zvl1astni opati‘eni pro zneskodiiovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo odpadu,
ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt likvidovan
podle mistnich pravnich predpist
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