PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobilis IB 4-91, lyofilizat na okulonazalnu suspenziu/podanie v pitnej vode pre kurcata
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda davka rekonstituovanej vakciny obsahuje:

Ucinna latka:
Zivy atenuovany virus infekénej bronchitidy hydiny (IBV) variantny kmefi 4-91: > 3,6 log10 EIDs,’

*  EIDso : 50% infekéna davka pre embrya: titer virusu potrebny na navodenie infekcie u 50%
inokulovanych embryi

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloZiek

Sorbitol

Zelatina

Pankreaticka travenina kazeinu
Fosfore¢nan dvojsodny

Voda na injekcie

Lyofilizat:

Liekovky: pelety Spinavobielej /krémovej farby.
Tégliky: prevazne vo forme gul'6¢ok Spinavobielej farby.
3.  KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Kurcata.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Na aktivnu imunizaciu kurciat na redukciu respiracnych priznakov spdsobenych IBV variantnym
kmetiom 4-91.

Nastup imunity: 3 tyzdne.

Trvanie imunity: 6 tyzdiov.

3.3 Kontraindikacie

Nie su.

3.4 Osobitné upozornenia
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov




Nobilis IB 4-91 je uréeny pre ochranu kurciat proti respira¢nym priznakom choroby sposobene;j

iba variantnym kmenom 4-91 IBV a nema byt pouzity ako nahrada za iné IBV vakciny.

Liek sa ma pouzit’ iba ak bolo potvrdené, ze IBV variantny kmeii 4-91 je v oblasti epidemiologicky
vyznamny. Je potrebné dbat na to, aby sa nezaviedol variantny kmet do oblasti, kde tento nie je
pritomny.

Je potrebné zabranit’ Sireniu vakcinacného virusu z vakcinovanych kurciat na bazanty.
Vakcinaény virus sa moze §irit’ z vakcinovanych na nevakcinované kurcata preto je potrebné dbat’
na oddelenie vakcinovanych zvierat od nevakcinovanych kurciat.

Aby sa predislo Sireniu virusu, po vakcinacii si umyt’ a dezinfikovat’ ruky a pomdcky.

sobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Osobit t kt bit’ osob d liek t

V pripade aplikacie sprejom pouzivat’ pri manipulacii s veterinarnym lickom osobné ochranné
pomocky skladajuce sa z masky s ochranou o¢i.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Kurcata:

Vel'mi Casté Respira¢né priznaky!

(u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat):

! Mo6zu pretrvavat pocas niekolkych dni.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné 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 hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaji v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Nobilis IB 4-91sa preukazal ako bezpe¢ny u nosnic a chovnych kur¢iat po¢as znasky.
3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Dostupné udaje o bezpecnosti a G¢innosti preukazuji, Ze:

- tato vakcina sa mdze miesat’ a podat’ s Nobilis IB Ma5 sprejom alebo intranazéalnou/okularnou
aplikaciou komerénym kurc¢atam od 1. dna Zivota. Nastup imunity pre miesany liek je 3 tyzdne
a trvanie imunity je 6 tyzdnov pre pozadovanu ochranu proti kmeniom Massachusetts
a variantnému kmeiu 4-91 virusu infekcnej bronchitidy. Bezpecnostné parametre mieSane;j
vakciny sa neodliSuju od tych, ktoré boli popisané pre vakciny podané osobitne. Simultanne
podanie oboch vakcin zvysuje riziko rekombinacie virusov a mozné nebezpecenstvo vzniku
novych variant. [ ked’, moznost’ objavenia sa rizika bola odhadnuta ako vel'mi mal4 a je
minimalizovana rutinnou vakcinaciou vSetkych kurc¢iat v zariadeni v rovnakom case a Cistenim
a dezinfekciou po kazdom vyrobnom cykle. Pred pouzitim si precitajte pisomni informaciu pre
pouzivatel'ov Nobivac IB Ma5.

- Nobilis IB 4-91 sa m6ze podat’ 1-diovym kurcatam vakcinovanym alebo subkutanne alebo in-
ovo sposobom vakcinou Innovax-ND-IBD.

- Nobilis IB 4-91 sa moze podat’ 1-dnovym kurcatam vakcinovanym alebo subkutanne alebo in ovo
spdsobom vakcinou Innovax-ND-ILT.




Nobilis IB 4-91 podany 1-diiovym kuré¢atim moze nepriaznivo ovplyvnit’ i¢innost’ vakciny
rhinotracheitidy moriek (TRT) podanej do 7 dni.

Nie st dostupné Ziadne informacie o bezpe¢nosti a u€innosti tejto vakciny,ak je pouzita 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

VSeobecne

Podat’ jednu dévku na zviera:

- okulonazalnym podanim (hruby sprej alebo intranazalne/okularne podanie; alebo
- podanie v pitnej vode.

Vakcina moze byt’ dodana ako lyofilizovana v sklenenych liekovkach, alebo ako lyofilizované
gul'ocky v téglikoch. V pripade poslednej uvadzanej prezentécie, tégliky mozu obsahovat’ 3 az 100
gul’6¢ok v zavislosti od pozadovaného po¢tu davok a moznosti vyroby.

Pri lieku doddvanom v téglikoch liek nepouzivat, ak je obsah téglika hnedkasty alebo prilepeny na
nadobu, nakol’ko to indikuje, Ze celistvost’ nadoby bola porusena. Kazdé balenie ma byt pouzité uplne

a okamzite po otvoreni.

Navod/vakcinaéna schéma:

Brojlery: Vakcina sa méze podat’ 1-dilovym a star§im kurc¢atam hrubym sprejom alebo
intranazalnou/okularnou aplikaciou. 7-diiovym a star§im kurc¢atam sa vakcina moze podat’ v pitnej
vode.

Buduce nosnice a chovné kurcatd: Vakcina sa méze podat’ budiicim nosniciam a chovnym
kurcatam od 1. dna zivota intranazalnou/okularnou aplikaciou alebo hrubym sprejom. Vakcina sa
moze podat’ 7-diiovym a star§im kuréatam v pitnej vode. Na prediZenie imunity sa majt kurdata
revakcinovat’ kazdych 6 tyzdnov po pociatoénej aplikacii.

Okularna/intranazalna aplikacia alebo hruby sprej poskytuji najlepsiu odozvu a tieto metody sa
maji uprednostiiovat’, zvlast’ ak sa vakcinuji mladé kurcata.

Podanie v pitnej vode:

Liekovky majt byt otvorené pod vodou, alebo obsah téglika(ov) ma byt vyliaty do vody. V oboch
pripadoch pred pouzitim vodu s vakcinou dobre premiesat’. Po rekonstiticii je suspenzia Cira.

Na rozpustenie vakciny pouzit’ student ¢istu vodu. Na aplikaciu vakciny podl'a vSeobecnych pravidiel,
rozpustit’ 1000 davok v 1 litri vody podl'a veku v diioch, az do maximalneho objemu 20 litrov na 1000
davok. Pre tazké plemena alebo v horicom pocasi sa méze mnozstvo vody zvysit’ az na 40 1 na 1000
davok. Pridanim priblizne 2 g suSeného odstreden¢ho mlieka alebo 20 ml tekutého odstredeného
mlieka na liter vody si virus udrzuje svoj u¢inok dlhsie.

Zaistite, aby bola vSetka vakcina¢na suspenzia spotrebovana do 1-2 hodin. Vakcina sa ma podat’
skoro rano, pretoZe to je hlavné obdobie prijmu vody alebo pocas chladnej Casti horuceho dna.

Pocas vakcinacie sa ma krmivo spristupnit. Voda ma byt pred vakcinaciou odiaté, aby boli

kuréata vysméadnuté. Dizka ¢asu odstavenia vody vel'mi zavisi od klimatickych podmienok. Voda sa
ma odnat’ na takl kratku dobu, ako je to mozné, minimalne vSak na pol hodiny.

Podstatné je zabezpec€it’ dostatocné mnozstvo nddob s vodou na poskytnutie primeraného priestoru na
pitie. Tieto maju byt Cisté a zbavené Cistiacich a dezinfekénych prostriedkov.

Ak uz bola vSetka vakcina spotrebovana, privod vody ma byt’ otvoreny.

Sprejova metoda:
Najlepsie je vakcinu rozpustit’ v destilovanej vode, popripade v studenej ¢istej vode. Primerané
mnozstvo liekoviek ma byt’ otvorené pod vodou, alebo obsah téglika(ov) ma byt vyliaty do vody.




V oboch pripadoch pred pouzitim dobre premiesat’ vodu s obsahom vakciny. Po rekonstitucii je
suspenzia ¢ira.

Mnozstvo vody pre rekonstiticiu ma byt’ dostatocné pre zaistenie rovnakého rozdelenia sprejom na
kurcaté. To sa bude menit’ podl'a veku kurciat, ktoré maju byt vakcinované a od systému riadenia, ale
navrhuje sa 250-400 ml vody na 1000 davok. Vakcina¢na suspenzia ma byt’ sprejovana rovnomerne na
presny pocet kurciat, pouzitim hrubého spreja zo vzdialenosti 30-40 cm, najlepsie ak kurcata sedia
spolu a za Sera. Zariadenie na sprejovanie ma byt zbavené usadenin, korézie a dezinfekénych
prostriedkov a idealne je, ak je pouzivany len na el vakcinacie.

Intranazalna/okularna aplikacia:

Rozpustit’ vakcinu vo fyziologickom sol'nom roztoku alebo v sterilnej destilovanej vode (zvyc¢ajne
30 ml na 1000 davok, 75 ml na 2500 davok) a podat’ Standardnym kvapkadlom. Jedna kvapka sa
ma aplikovat’ do kazdej nosovej dierky alebo oka. Zaistit’, aby boli nosné kvapky vdychnuté pred
prepustenim vtaka.

Vakcinaény program:
Veterinar ma stanovit’ optimalny vakcina¢ny program podla miestnej situacie.

Névod v pripade, Ze je vakcina podand spolu s Nobilis IB Ma5:

Pokyny na rekonstituciu oboch lyofilizatov a naslednu aplikaciu ziskate z pokynov uvedenych vyssie
pri podani sprejovanim a intranazalno/okulérnej aplikacii. Maju byt pouzité rovnaké objemy ako pri
pouziti jednotlivych vakcin.

Cas pouzitelnosti po rekonstiticii: 2 hodiny.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niudzové postupy, antidota)

Desatnasobna maximalna davka sa preukazala ako bezpec¢na, pre cielovy druh zvierat vSetkymi
odporuc¢anymi cestami a spdsobmi aplikacie.

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

Kazda osoba, ktora ma v umysle vyrabat’, dovazat, vlastnit’, distribuovat, predavat,, dodavat’ a

pouzivat’ tento veterinarny liek, sa musi najskor poradit’ s prislusnym organom c¢lenského Statu

o aktualnych vakcina¢nych postupoch, pretoze tieto aktivity mozu byt v ¢lenskom State, na jeho izemi

alebo v Casti jeho izemia v stilade s narodnou legislativou zakazané.

3.12 Ochranné lehoty

0 dni.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QI 01ADO7

Aktivna imunizécia proti variantnému kmenu 4-91 virusu infek¢nej bronchitidy hydiny (IBV), ktory
spdsobuje infekéna bronchitidu u kurdiat.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility



Tento lick nemiesat’ s inym veterinarnym liekom okrem vakciny Nobilis IB Ma5 odporucenej na
pouzitie s tymto veterinarnym liekom.

5.2 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale v sklenenych liekovkach: 9
mesiacov.

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale v hlinik-laminatovych
téglikoch: 2 roky.

Cas pouzitelnosti po rekonstitiicii podl'a navodu: 2 hodiny.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie
Uchovavat’ v chladnicke (2°C-8 °C). Nezmrazovat’. Chranit’ pred svetlom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Lyofilizat
- Sklenena liekovka (hydrolytické sklo typ I) 10 ml, uzavreta halogénbutylovou gumovou zatkou a

zapecatena hlinikovym uzaverom.
- Zataveny hlinik-laminatovy téglik s polypropylénovou (téglik) a polypropylén/polyetylénovou
(vie€ko) kontaktnou vrstvou.

Velkost balenia:

Papierova skatul’ka s 1 alebo 10 lickovkami s 500 davkami.

Papierova Skatul’ka s 1 alebo 10 lickovkami s 1000 davkami, 2500 davkami, 5000 davkami alebo
10 000 davkami.

PET plastova skatul’ka s 12 téglikmi s 1000 davkami, 2500 davkami, 5000 davkami alebo 10 000
davkami.

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 domécnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materilu sa riad’te systémom
spdtného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)
EU/2/98/006/001-018
8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Détum prvej registracie: 09/06/1998.



9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{MM/RRRR}

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

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



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

PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIiVATELOV



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULKA s 1 liekovkou, 10 lieckovkami alebo 10 téglikmi lyofilizatu
PET PLASTOVA SKATUDKA s 12 téglikmi lyofilizitu

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobilis IB 4-91, lyofilizat na okulonazalnu suspenziu/podanie v pitnej vode

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Zivy atenuovany virus infekénej bronchitidy (IBV) kmefi 4-91 > 3,6 log10 EIDso* /davku

* EIDso : 50% infek¢éna davka pre embrya

3.  VELKOST BALENIA

1x 500 davok

1x 1000 davok

1x 2500 davok

1x 5000 davok

1x 10 000 davok
10x 500 davok
10x 1000 davok
10x 2500 davok
10x 5000 davok
10x 10 000 davok
12 x 1000 davok
12 x 2500 davok
12 x 5000 davok
12 x 10 000 davok

4. CIECOVE DRUHY

Kurcata.

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Na okulonazalne podanie, sprej alebo v pitnej vode.

7.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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Po rekonstitucii pouzit’ do 2 hodin.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnic¢ke.
Nezmrazovat'.
Chranit’ pred svetlom.

10. OZNAg“:ENIE ,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 A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

14. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/2/98/006/001(1000 davok, liekovka)
EU/2/98/006/002 (2500 davok, liekovka)
EU/2/98/006/003 (5000 davok, liekovka)
EU/2/98/006/004 (10 000 davok, liekovka)
EU/2/98/006/005 (10x1000 davok, liekovka)
EU/2/98/006/006 (10x2500 davok, liekovka)
EU/2/98/006/007 (10x5000 davok, liekovka)
EU/2/98/006/008 (10x10 000 davok, liekovka)
EU/2/98/006/009 (1x500 davok, liekovka)
EU/2/98/006/010 (10x500 davok, liekovka)
EU/2/98/006/011 (10x1000 davok, téglik)
EU/2/98/006/012 (10x5000 davok, téglik)
EU/2/98/006/013 (10x10 000 davok, téglik)
EU/2/98/006/014 (10x2500 davok, téglik)
EU/2/98/006/015 (12x 1000 davok, téglik)
EU/2/98/006/016 (12x 2500 davok, téglik)
EU/2/98/006/017 (12x 5000 davok, téglik)
EU/2/98/006/018 (12x 10 000 davok, téglik)

15. CISLO VYROBNEJ SARZE
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Lot {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

ETIKETA - Lyofilizit LIEKOVKY (10 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobilis 1B 4-91

id

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

500 davok
1000 davok
2500 davok
5000 davok
10 000 davok

> 3,6 logl0 EIDso IBV 4-91 / davka

3.  CISLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp.{mesiac/rok}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

ETIKETA - Lyofilizit TEGLIKY

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobilis IB 4-91

L

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

1000 davok (3-100 gul'6¢ok)
2500 davok (3-100 gul'6cok)
5000 davok (3-100 gul'6¢ok)
10 000 davok (3-100 gul'6¢ok)

Zivy IBV, 4-91

3.  CISLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Nobilis IB 4-91 lyofilizat na okulonazalnu suspenziu/podanie v pitnej vode pre kurcata

2. ZloZenie

Kazda davka rekonstituovanej vakciny obsahuje:

Utinna latka:

Zivy atenuovany virus infek¢nej bronchitidy hydiny (IBV) variantny kmeni 4-91: > 3,6 log10
EIDso*/déVku

* EIDso : 50% infek¢na davka pre embrya: titer virusu potrebny na navodenie infekcie u 50%
inokulovanych embryi

Lyofilizat:
Liekovky: pelety Spinavobielej /krémovej farby.
Tégliky: prevazne vo forme gul'6¢ok Spinavobielej farby.

3. Cielové druhy

Kurcata.

4. Indikacie na pouZzitie

Na aktivnu imunizaciu kuréiat na redukciu respiraénych priznakov sposobenych IBV variantnym
kmenom 4-91.

Nastup imunity: 3 tyzdne.

Trvanie imunity: 6 tyzdiov.
5. Kontraindikacie
Nie su.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Nobilis IB 4-91 je ureny pre ochranu kurciat proti respiranym priznakom choroby spdsobenej iba
variantnym kmenom 4-91 IBV a nema byt’ pouzity ako nahrada za iné IBV vakciny.

Liek sa ma pouzit’ iba ak bolo potvrdené, ze IBV variantny kmen 4-91 je v oblasti epidemiologicky
vyznamny. Je potrebné dbat’ na to, aby sa nezaviedol variantny kmet do oblasti, kde tento nie je
pritomny.

Je potrebné zabranit’ Sireniu vakcinacného virusu z vakcinovanych kurciat na bazanty.
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Vakcina¢ny virus sa moze §irit’ z vakcinovanych na nevakcinované kurcata preto je potrebné dbat’
na oddelenie vakcinovanych zvierat od nevakcinovanych kur¢iat.
Aby sa predislo Sireniu virusu, po vakcinacii si umyt’ a dezinfikovat’ ruky a pomdcky.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:
V pripade aplikacie sprejom pouzivat’ pri manipulacii s veterinarnym lickom osobné ochranné
pomdcky skladajlice sa z masky s ochranou oci.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiuju sa.

Nosnice:
Nobilis IB 4-91 sa preukézal ako bezpecny u nosnic a chovnych kurciat pocas znasky.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakecii:

Dostupné udaje o bezpecnosti a u¢innosti su k dispozicii priCom preukazuju, Ze:

- tato vakcina sa moZe mieSat’ a podat’ s Nobilis IB Ma5 sprejom alebo intranazalnou/okularnou
aplikaciou komerénym kurc¢atam od 1. dia Zivota. Nastup imunity pre miesany liek je 3 tyzdne
a trvanie imunity je 6 tyzdiiov pre pozadovana ochranu proti kmenom Massachusetts
a variantnému kmenu 4-91 virusu infek¢nej bronchitidy. Bezpecnostné parametre zmieSane;j
vakciny sa neodliSuju od tych, ktoré boli popisané pre vakciny podané osobitne. Simultanne
podanie oboch vakcin zvysuje riziko rekombinacie virusov a mozné nebezpecenstvo vzniku
novych variant. [ ked’, moZznost’ objavenia sa rizika bola odhadnuta ako vel'mi mal4 a je
minimalizovana rutinnou vakcinaciou vSetkych kurciat v zariadeni v rovnakom case a Cistenim
a dezinfekciou po kazdom vyrobnom cykle. Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov Nobivac IB Ma5.

- Nobilis IB 4-91 sa moze podat’ 1-diovym kurcatam vakcinovanym alebo subkutanne alebo in-
ovo sposobom vakcinou Innovax-ND-IBD.

- Nobilis IB 4-91 sa moze podat’ 1-dinovym kurcatam vakcinovanym alebo subkutanne alebo in ovo
spdsobom vakcinou Innovax-ND-ILT.

Nobilis IB 4-91 podany 1-diiovym kurcatam mdZze nepriaznivo ovplyvnit’ uc¢innost’ vakciny
rhinotracheitidy moriek (TRT) podanej do 7 dni.

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a i€innosti tejto vakciny, ak je pouZzita s inym
veterinarnym liekom. Rozhodnutie o pouZiti tejto vakciny pred alebo po podani in¢ho veterindrneho
lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie:
Desatnasobna maximalna davka sa preukazala ako bezpe¢na, pre cielovy druh zvierat vSetkymi
odportéanymi cestami a spésobmi aplikacie.

Osobitné obmedzenia pouZzivania a osobitné podmienky pouzivania:

Kazda osoba, ktora ma v umysle vyrabat’, dovazat, vlastnit’, distribuovat, predavat,, dodavat’ a
pouzivat tento veterinarny liek, sa musi najskor poradit’ s prislusnym organom ¢lenského Statu

o aktualnych vakcina¢nych postupoch, pretoze tieto aktivity mézu byt’ v ¢lenskom §tate, na jeho uzemi
alebo v Casti jeho tizemia v stilade s narodnou legislativou zakazané.

Zavazné inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s inym veterindrnym liekom okrem vakciny Nobilis IB Ma5
odporucenej na pouzitie s tymto veterinarnym liekom.

7.  Neziaduce ucinky

Kurcata:
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Vel'mi Casté Respira¢né priznaky!

(uviac ako 1 z 10 lieCenych zvierat):

! Mozu pretrvavat’ pocas niekol’kych dni.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktor¢ este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterindrneho 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: {udaje
0 narodnom systéme}.

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

Vseobecne

Podat jednu davku na zviera:

- okulonazalnym podanim (hruby sprej alebo intranazalne/okularne podanie; alebo
- podanie v pitnej vode.

Navod/vakcinac¢na schéma

Brojlery: Vakcina sa moze podat’ 1-dilovym a star$im kurc¢atdm hrubym sprejom alebo
intranazalnou/okularnou aplikaciou. 7- dilovym a star$im kurcatdm sa vakcina moze podat’ v pitnej
vode.

Budliice nosnice a chovné kurcatd: Vakcina sa moze podat’ budicim nosniciam a chovnym kuréatam
od 1. dia zivota intranazalnou/okularnou aplikaciou alebo hrubym sprejom. Vakcina sa moze podat’
7- dilovym a star§im kurcatam v pitnej vode.

Na prediZenie imunity sa maji kuréata revakcinovat’ kazdych 6 tyzdiiov po poéiatoénej aplikacii.

Okularna/intranazalna aplikacia alebo hruby sprej poskytujii najlepsiu odozvu a tieto metddy sa maju
uprednostiiovat’, zvlast’ ak sa vakcinuju mladé kurcata.

Vakcinaény program:
Veterinar ma stanovit’ optimalny vakcinacny program podl'a miestnej situacie.

Navod v pripade, ze je vakcina podand spolu s Nobilis IB Ma5:

Pokyny na rekonstiticiu oboch lyofilizatov a naslednt aplikaciu ziskate z pokynov uvedenych vyssie
pri podani sprejovanim a intranazalno/okulérnej aplikacii. Maju byt pouzité rovnaké objemy ako pri
pouziti jednotlivych vakcin.

Cas pouzitelnosti po rekonstiticii: 2 hodiny.

9. Pokyn o spravnom podani

Vakcina moze byt’ dodana ako lyofilizovana v sklenenych liekovkach, alebo ako lyofilizované
gul’'ocky v téglikoch. V pripade poslednej uvadzanej prezentacie, tégliky moézu obsahovat’ 3 az 100
gul’6¢ok v zavislosti od pozadovaného pocétu davok a moznosti vyroby.

Pri lieku dodavanom v téglikoch liek nepouzivat’, ak je obsah téglika hnedkasty alebo prilepeny na
nadobu, nakol’ko to indikuje, ze celistvost’ nddoby bola porusend. Kazdé balenie ma byt pouzité
uplne a okamZite po otvoreni.

Nakol’ko stabilita IBV v suspenzii moze byt’ nizka kvoli citlivosti na vysoku teplotu a necistotam,
voda pouzivana na rozriedenie lyofilizatu ma byt studena a kvalitna. Pridanim odstredeného mlieka
do pitnej vody si vakcina¢ny virus zachovava svoju aktivitu dlhsie. Ma sa pouzit’ len odstredené
mlieko, nakol’ko tuk v plnotu¢nom mlieku moéze upchavat’ automaticky napajaci systém ako aj znizit
ucinnost’ vakcinacného virusu.
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Podanie v pitnej vode:

Liekovky maju byt otvorené pod vodou alebo obsah téglika(ov) ma byt vyliaty do vody. V oboch
pripadoch pred pouzitim vodu s vakcinou dobre premiesat’. Po rekonstiticii je suspenzia Cira.

Na rozpustenie vakciny pouzit’ student ¢istu vodu. Na aplikaciu vakciny podl'a vSeobecnych pravidiel,
rozpustit’ 1000 davok v 1 litri vody podl'a veku v ditoch az do maximalneho objemu 20 litrov na 1000
davok. Pre tazké plemena alebo v horicom pocasi sa méze mnozstvo vody zvysit’ az na 40 1 na 1000
davok. Pridanim priblizne 2 g suSeného odstredeného mlieka alebo 20 ml tekutého odstredeného
mlieka na liter vody si virus udrzuje svoj u¢inok dlhsie.

Zaistite, aby bola vSetka vakcinacnd suspenzia spotrebovana do 1-2 hodin. Vakcina sa ma podat’ skoro
rano, pretoze to je hlavné obdobie prijmu vody alebo pocas chladnej ¢asti horticeho dia. Pocas
vakcinacie sa ma krmivo spristupnit. Voda ma byt pred vakcinaciou odnata, aby boli kurcata
vysmédnuté. Dizka ¢asu odstavenia vody vel'mi zavisi od klimatickych podmienok. Voda sa ma odiat’
na taku kratku ,dobu ako je to mozné, minimalne vSak na pol hodiny.

Podstatné je zabezpecit’ dostatoéné mnozstvo nadob s vodou na poskytnutie primeraného priestoru na
pitie. Tieto maju byt Cisté a zbavené Cistiacich a dezinfekénych prostriedkov. Ak uz bola vsetka
vakcina spotrebovana, privod vody ma byt otvoreny.

Sprejova metoda:

Najlepsie je vakcinu rozpustit’ v destilovanej vode, popripade v studene;j Cistej vode. Primerané
mnozstvo liekoviek ma byt’ otvorené pod vodou alebo obsah téglika(ov) ma byt vyliaty do vody.

V oboch pripadoch pred pouzitim vodu s vakcinou dobre premiesat’. Po rekonstitlicii je suspenzia ¢ira.
Mnozstvo vody pre rekonstitiiciu ma byt’ dostatocné pre zaistenie rovnakého rozdelenia sprejom na
kurcaté. To sa bude menit’ podl'a veku kurciat, ktoré maju byt vakcinované a od systému riadenia, ale
navrhuje sa 250-400 ml vody na 1000 davok. Vakcina¢na suspenzia ma byt sprejovana rovnomerne na
presny pocet kurciat, pouzitim hrubého spreja zo vzdialenosti 30-40 cm, najlepsie ak kurcata sedia
spolu a za Sera. Zariadenie na sprejovanie ma byt zbavené usadenin, korézie a dezinfekénych
prostriedkov a ideélne je, ak je pouzivany len na ucel vakcinécie.

Intranazalna/okularna aplikacia:

Rozpustit’ vakcinu vo fyziologickom sol'nom roztoku alebo v sterilnej destilovanej vode (zvycajne 30
ml na 1000 davok, 75 ml na 2500 davok) a podat’ Standardnym kvapkadlom. Jedna kvapka sa ma
aplikovat’ do kazdej nosovej dierky alebo oka. Zaistit', aby boli nosné kvapky vdychnuté pred
prepustenim vtaka.

10. Ochranné lehoty

0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ v chladnic¢ke (2°C - 8 °C).
Nezmrazovat'.

Chréanit pred svetlom.

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

Cas pouzitelnosti po rekonstitticii podl'a navodu: 2 hodiny.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

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

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

EU/2/98/006/001-018

Velkost balenia:

Papierova skatul’ka s 1 alebo 10 lickovkami s 500 davkami.

Papierova skatul’ka s 1 alebo 10 lieckovkami s 1000 davkami, 2500 davkami, 5000 davkami alebo
10 000 davkami.

PET plastova skatul'ka s 12 téglikmi s 1000 davkami, 2500 davkami, 5000 davkami alebo 10 000

davkami.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informécie pre pouZivatelov
{MM/RRRR}

Podrobné informécie o veterinarnom lieku su dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tel/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny6auka bunarapus Luxembourg/Luxemburg
Tem: + 359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 233 010 242 Tel.: +36 1 439 4597
Danmark Malta

TIf: + 45 44 82 42 00 Tel: +39 02 516861
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Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

E\rada
TnA: +30 210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: +33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 12970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvmpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

17. DalSie informacie

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

Romaénia
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: +3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland

Pub/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: + 46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)

Tel: + 353 (0) 1 2970220

Aktivna imunizécia proti variantnému kmenu 4-91 virusu infek¢nej bronchitidy hydiny (IBV), ktory
spoOsobuje infekéna bronchitidu u kuréiat.
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