SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Nobilis Reo+IB+G+ND injekéna emulzia pre kurcata
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda davka (0,5 ml) obsahuje:

U&inné latky:

Inaktivované virusové antigény:

IBV kmen M41 indukujuci > 6,0 log, HI jednotiek*

NDV kmein Clone 30 obsahujuci > 50 PDspalebo 4,0 log, HI jednotiek na Yeo davky *
IBDV kmen D78 indukujuci > 14,5 log, VN jednotiek*

ARV kmen 1733 a 2408 indukujaci > 7,4 log, ELISA jednotiek*

* serologicka odpoved’ u kurciat

Adjuvans:
Tekuty parafin 430 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zlozZiek

Polysorbat 80

Sorbitan mono-oleat

Glycin

Formaldehyd

Voda na injekcie

Biela az temer biela emulzia.

3.  KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Kurcata.

3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy cielovy druh

Vakcinacia kuréiat na ochranu proti vtac¢iemu Reovirusu (ARV) , virusu infekénej bronchitidy (sérotyp Massachusetts IBV),
virusu pseudomoru(NDV) a virusu infekénej burzitidy(IBDV).

Nastup imunity: 4 tyzdne po vakcinacii.
Trvanie imunity: pocas jednej znaskovej periody.

3.3 Kontraindikacie

Nie su.



3.4  Osobitné upozornenia
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.
3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpec¢nostné pouzivanie u cielovych druhov

Neuplatiiuju sa.
Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam

Pre pouzivatel'a:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia/samoinjikovanie moze mat za nasledok vznik silnej
bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta, a v zriedkavych pripadoch méZe mat’ za nasledok stratu
postihnutého prsta, ak nie je poskytnuté rychla lekarska pomoc.

Pri ndhodnom samoinjikovani tohto veterinarneho lieku vyhladajte ihned’ lekdrsku pomoc, aj v pripade aplikacie len vel'mi
malého mnoZstva a vezmite si so sebou pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vysetreni, vyhl'adajte opét’ lekarsku pomoc.

Pre lekara:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnozstva tohto veterinarneho lieku méze
spdsobit’ intenzivny opuch, ktory mdze mat’ za nasledok napriklad ischemickil nekroézu az stratu prsta. Je potrebné odborné,
RYCHLE chirurgické osetrenie a moZe sa vyzadovat' skora incizia a vyplach postihnutého miesta hlavne tam, kde je
zasiahnuta pulpa prsta alebo §l'acha.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Kurcata:

Velmi ¢asté Opuch v mieste vpichu.!
(u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat):

I Mierny opuch v mieste vpichu pocas niekol’kych tyzdiiov po vakcinacii.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti veterinarneho lieku. Hlasenia sa
maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’ drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu
zastupcovi, alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa
nachadzaju aj v Casti ,,Kontaktné tidaje* pisomnej informéacie pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, lakticie, znasky

Nosnice:
Nepouzivat’ u nosnic pocas znasky a pocas 4 tyzdnov pred zaciatkom znasky.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Dostupné udaje o bezpecnosti preukazuju, ze tato vakcina sa moze podat’ v ten isty den, ale nesmie sa miesat’ s inymi
inaktivovanymi vakcinami Nobilis. Vakciny sa musia aplikovat’ na rzne miesta.

Nie st dostupné Ziadne informécie o bezpecnosti a €innosti tejto vakeiny, ak je pouZzita s inym veterinarnym liekom okrem
vyss$ie uvedenych liekov. Rozhodnutie o pouzZiti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt preto
vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.




3.9 Cesty podania a davkovanie

Davka:
0,5 ml intramuskularne alebo subkutanne do stehnového alebo prsného svalu.

Vakcinacia:

Vakcinu podavat’ kuréatam od okolo 14.-20. tyzdna zivota, ale nie neskor ako 4 tyzdne pred nastupom
znasky. Ak boli kurcatdm podavané zivé vakciny proti infekénej bronchitide, Reo virusu, infekénej
burzitide a pseudomoru hydiny, vakcinu podat’ s ¢asovym odstupom

najmenej 4 tyzdne po podani Zivej vakciny.

Pred pouzitim vakcinu ohriat’ na teplotu 15 °C — 25 °C.

Pouzivat sterilné strickacky a ihly.

Pred pouzitim dokladne premiesat’.

Vyvarovat’ sa viacnasobného prepichnutia zatky. Vyvarovat’ sa kontaminacii obsahu liekovky.
Vyvarovat sa pouzitiu vakcinacného néaradia s gumenymi Cast’ami.

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

Ziadne zvlastne priznaky pri podani 2-nésobnej davky.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZzivania a osobitné podmienky pouzZivania 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: QI01AAL6

Vakcinacia stimuluje aktivnu imunitu proti Reovirusu, virusu infekénej bronchitidy typ Massachusetts, virusu pseudomoru
a virusu infekénej burzitidy. ZvySenu imunitni odpoved’ je mozné ocakavat po primovakcindcii vakcinacii kurciat zivou
vakcinou proti infekénej bronchitide, Reovirusu, infekcénej burzitide a pseudomoru hydiny. Najlepsi vysledok sa dosiahne pri
podani inaktivovanej vakciny najmenej 4 tyzdne po primovakcinacii zivou vakcinou.. Vakcina obsahuje olejové adjuvans.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.

5.2  Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 18 mesiacov
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného balenia: 3 hodiny

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie
Uchovavat’ v chladni¢ke (2 °C — 8 °C).

Chranit’ pred mrazom.
Chranit pred svetlom.



5.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenena hydrolyticka fl'asa typu II (Ph.Eur.) alebo polyetylén-tereftalatova (PET) fTasa. Flase sa
uzatvorené nitrylovou gumenou zatkou a zabezpecené hlinikovym uzaverom.

Velkost balenia: 500 ml (1000 davok).

5.6  Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodinovanie 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 materialu sa riad’te systémom spétného odberu v stlade
s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

7. REGISTRACNE CiSLO(-A)

97/0101/97-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 09/07/1997

9.  DATUM POSLEDNEJ REViZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

10/2023

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

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



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

OZNACENIE OBALU

KARTONOVA SKATULKA

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobilis Reo+IB+G+ND injekéna emulzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka (0,5 ml) obsahuje:

Inaktivované virusové antigény:
IBV kmen M41:

NDV kmen Clone 30

IBDV kmen D78

ARV kmen 1733 a 2408

indukujuci > 6,0 log, HI jednotiek

obsahujuci > 50 PDsy alebo 4,0 log, HI jednotiek na /s, davky
indukujtci > 14,5 log, VN jednotiek

indukujtci > 7,4 log, ELISA jednotiek

[3.  VECKOST BALENIA

500 ml (1000 davok)

4.  CIELOVE DRUHY

Kurcata.

|5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Intramuskuléarne a subkutanne pouZitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 3 hodin.

| 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat v chladnicke.
Chrénit’ pred mrazom.
Chréanit pred svetlom.




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

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

[11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

[12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DET]

Uchovavat’' mimo dohl'adu a dosahu deti.

[13. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

[14. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

97/0101/97-S

[15. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {&islo}



STITOK LIEKOVKY

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobilis Reo+IB+G+ND injekéna emulzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

1000 davok
Kazda davka (0,5 ml) obsahuje:

Inaktivované virusové antigény:
IBV kmen M41:

NDV kmen Clone 30

IBDV kmen D78

ARV kmen 1733 a 2408

indukujuci > 6,0 log, HI jednotiek

obsahujuci > 50 PDs, alebo 4,0 log, HI jednotiek na /s, davky
indukujtci > 14,5 log, VN jednotiek

indukujuci > 7,4 log, ELISA jednotiek

3. CIECOVE DRUHY

Kurcata

4. CESTY PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

[5.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

6. DATUM EXSPIRACIE

Exp.{mesiac/rok}

Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 3 hodin.

‘7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke.
Chrénit’ pred mrazom.
Chréanit pred svetlom.

\8. NAZOV DRZITELI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

9.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}




PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku
Nobilis Reo+IB+G+ND injekéna emulzia pre kurcata
2. ZlozZenie

Kazd4 davka (0,5 ml) obsahuje:

Utinné latky:

Inaktivované virusové antigény:

IBV kmen M41: indukujuci > 6,0 log, HI jednotiek*

NDV kmen Clone 30 obsahujiici > 50 PDsalebo 4,0 log, HI jednotiek na /s, davky*
IBDV kmen D78 indukujuci > 14,5 log, VN jednotiek*

ARV kmen 1733 a 2408 indukujuci > 7,4 log, ELISA jednotiek*

* serologicka odpoved’ u kurciat

Adjuvans:
Tekuty parafin 430 mg

Biela az temer biela emulzia.
3. Cielové druhy
Kurcata.

4. Indikacie na pouZitie

Vakcinacia kuréiat na ochranu proti vta¢iemu Reovirusu (ARV), virusu infekénej bronchitidy(sérotyp Massachusetts I1BV),
virusu pseudomoru (NDV) a virusu infekénej burzitidy (IBVD).

Nastup imunity: 4 tyzdne po vakcinacii.
Trvanie imunity: pocas jednej znaskovej periody.

5. Kontraindikacie
Nie st.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Vakcinovat len zdravé zvierata.

Osobitné opatrenia na bezpec¢nostné pouzivanie u ciel'ovych druhov
Neuplatiiuju sa.

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

Pre pouzivatel'a:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia/samoinjikovanie moze mat za nasledok vznik silnej
bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta, a v zriedkavych pripadoch méze mat’ za nasledok stratu
postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta rychla lekarska pomoc.

Pri nahodnom samoinjikovani tohto veterinarneho lieku vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc, aj v pripade aplikacie len vel'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 opat’ lekarsku pomoc.



Pre lekara:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnozstva tohto veterinarneho liecku moze
spdsobit’ intenzivny opuch, ktory méze mat’ za nasledok napriklad ischemick(l nekroézu az stratu prsta. Je potrebné odborné,
RYCHLE chirurgické o$etrenie a moze sa vyzadovat® skora incizia a vyplach postihnutého miesta hlavne tam, kde je
zasiahnuta pulpa prsta alebo Sl'acha.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

Nosnice:
Nepouzivat’ u nosnic pocas znasky a pocas 4 tyzdnov pred zaciatkom znasky.

Interakcie s inymi liekmi a d’al§ie formy interakcii:
Dostupné udaje o bezpecnosti preukazuju, ze tato vakcina sa moze podat’ v ten isty deii, ale nesmie sa miesat’ s inymi
inaktivovanymi vakcinami Nobilis. Vakciny sa musia aplikovat’ na r6zne miesta.

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a t¢innosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym veterindirnym liekom okrem
vyssie uvedenych liekov. Rozhodnutie o pouZiti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt’ preto
vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie:
Ziadne zvlastne priznaky pri podani 2-nasobnej davky.

Zavazné inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym lickom.

7. NezZiaduce ucinky

Kurcata:

Velmi Gasté Opuch v mieste vpichu.!

(u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat):

! Mierny opuch v mieste vpichu po&as niekolkych tyzdiiov po vakcinacii.

Hlasenie neziaducich uéinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak zistite akékol'vek
neziaduce Uc¢inky, aj tie, ktoré este nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je
neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce G¢inky mézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

0 registracii alebo miestnemu zastupcovi drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych tdajov na konci tejto
pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {tidaje o narodnom systéme}

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesta y a sposob podania lieku

Davka:
0,5 ml intramuskularne alebo subkutanne do stehnového alebo prsného svalu.

Vakcindcia:

Vakcinu podavat’ kuréatam od 14.-20. tyzdna Zivota, ale nie neskdr ako 4 tyzdne pred nastupom

znasky. Ak boli kurcatam podavané zivé vakciny proti infekénej bronchitide, Reo virusu, infekénej

burzitide a pseudomoru hydiny, vakcinu podat’ s ¢asovym odstupom najmenej 4 tyzdne po podani zivej vakciny.

9. Pokyn o spravnom podani
Pred pouzitim vakcinu ohriat’ na teplotu 15 °C-25 °C.

Pouzivat sterilné striekacky a ihly.
Pred pouzitim dokladne pretrepat’.




Vyvarovat’ sa viacnasobného prepichnutia zatky. Vyvarovat’ sa kontaminacii obsahu liekovky.
Vyvarovat’ sa pouzitiu vakcina¢ného naradia s gumenymi ¢ast’ami.

10. Ochranné lehoty

0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo a dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v chladni¢ke (2 °C — 8 °C).

Chréanit’ pred mrazom.

Chranit pred svetlom.

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

Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni obalu: 3 hodiny.

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 spétného odberu v stlade
s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’
chranit’ zivotné prostredie.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14, Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia

97/0101/97-S

Velkost balenia: 500 ml (1000 davok)

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatel'ov

10/2023

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

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

Miestni zastupcovia a kontaktné tidaje na hlasenie podozrenia na neziaduce ¢inky:
Intervet s.r.o.
Tel.: +420 233 010 242

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia o registracii.
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