I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Nobilis IB 4-91 liofilizatum oculonasalis szuszpenzidhoz/ivovizben torténd alkalmazasra hazityukok
szdmara

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

A feloldott vakcina adagonkénti tartalma:

Hatéanyag:
El6, attenualt fert6z6 bronchitis virus (IBV) 4-91-es varians térzse: > 3,6 logio EIDso*

*EIDso = 50% embryo infective dose — az a virusmennyiség, amely a beoltott embriok 50%-anak
fert6zéséhez sziikséges.

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb dsszetevok mindségi osszetétele

Szorbit

Zselatin

Pankreasszal emésztett kazein
Dinatrium-foszfat

Viz injekcios célra

Liofilizatum

Uvegek: tortfehér/krémszinti korong
Tégelyek: tortfehér, tilnyomorészt gomb alaki
3.  KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Hazityuk.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Csirkék aktiv immunizalasara a fert6z6 bronchitis virus (IBV) 4-91-es varians torzse altal kivaltott
1égz0szervi tiinetek csokkentésére.

Az immunitas kezdete: 3 hét.

Immunitastartossag: 6 hét.

3.3 Ellenjavallatok

Nincs.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz
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A Nobilis IB 4-91 csak a 4-91-es varians torzs altal kivaltott megbetegedés 1égzdszervi tiinetei ellen
nyujt védelmet, ezért mas IBV vakcinak helyettesitésére nem hasznalhato.

A terméket csak akkor alkalmazzuk, ha az érintett teriileten az IBV 4-91-es torzs jelenlétét
megallapitottdk. Figyelni kell arra, hogy a varidns térzset ne vigyék be olyan teriiletekre, ahol az nincs
jelen.

Ugyelni kell arra, hogy a vakcinavirus a vakcinazott egyedekrél fAcanokra ne terjedjen at.

A vakcinavirus atterjedhet a nem vakcinazott egyedekre, ezért iigyelni kell a vakcinazott és a nem
vakcinazott hazityukok elkiilonitésére.

A kezet és az eszkOzoket a vakcindzas utan lemosni €s fert6tleniteni sziikséges a virus terjedésének

megeldzése céljabol.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozé kiilonleges dvintézkedések

Permetezéses modszerrel torténd alkalmazas esetén az allatgyogyaszati készitménnyel vald
foglalkozaskor személyes véddeszkozként a szemet is védo maszkot kell viselni.

A kornyezet védelmére iranyulo kiillonleges évintézkedések:

Nem értelmezheto.
3.6 Mellékhatasok

Haézitytk:

Nagyon gyakori . LégzlBszervi tiinetek!
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél

jelentkezik):

! Néhany napig eltarthat.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatas
figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatdsag felé. A vonatkozo elérhetoségeket lasd a
hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas
A Nobilis IB 4-91 tojoknal és tenyészallomanyokban a tojasrakas alatt artalmatlannak bizonyult.
3.8 Gyégyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

A rendelkezésre allo artalmatlansagi és hatékonysagi adatok igazoljak, hogy:

- ez a vakcina keverhetd és napos kortol egyszerre alkalmazhato a Nobilis IB Ma$5 vakcinaval
permetezéssel, orrnyilasba vagy szembe cseppentéssel. A kevert készitmény esetében az IBV
Massachusetts torzseivel és a 4-91-es varians torzsével szembeni elvart védelemre vonatkozo
immunitas kezdete 3 hét, az immunitastartossag 6 hét. A kevert vakcinak esetében az
artalmatlansagi tulajdonsagok nem kiilonbdznek az egyes vakcinaknal leirtaktol. A két vakcina
egyidejii alkalmazasa fokozza a virusok rekombinalodasanak kockazatat és Gj variansok
kialakulasi veszélyének lehetdségét. Mindemellett a kockazat eléfordulasanak lehetosége
nagyon alacsony. A kockazat minimalizalhato a telepen 1év6 hazityukok rutinszert,
egyidejiileg torténd vakcinazasaval, valamint az egyes termelési periodusok utani takaritassal
és fertotlenitéssel. Alkalmazas el6tt olvassa el a Nobilis IB Ma5 termékirodalmat;



- a Nobilis IB 4-91 alkalmazhat6 olyan naposcsirkék esetében, amelyeket az Innovax-ND-IBD
vakcinaval akar szubkutan, akar in ovo vakcinaztak;
- a Nobilis IB 4-91 alkalmazhat6 olyan naposcsirkék esetében, amelyeket az Innovax-ND-ILT
vakcinaval akar szubkutan, akar in ovo vakcinaztak.

A naposcsirkéknek adott Nobilis IB 4-91 kedvezdtleniil befolyasolhatja a 7 napon beliil adott pulyka-
rhinotracheitis (TRT) vakcina hatékonysagat.

Nem ismert az artalmatlansag és a hatékonysag, amennyiben a vakcinat mas allatgyogyaszati
készitménnyel egylitt alkalmazzak, kivéve a fent emlitett készitményeket. A vakcina barmely mas
allatgyogyaszati készitmény elotti vagy utdni alkalmazasat egyedileg kell eldonteni.

3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas

Altalanossagban:
Allatonként egy adag mennyiségben oculonasalisan (durva cseppes permet forméjadban vagy szembe/
orrba cseppentéses modszerrel) vagy ivovizben.

A vakcina tivegben 1€v6 liofilizalt korong vagy tégelyben 1évé gdmb alakt liofilizdtum forméjaban is
forgalomba keriilhet. Ez utdbbi kiszerelés esetében az adagtol és a hasznositési irdnytdl fliggden a
tégelyek 3—100 gombét tartalmazhatnak.

Tégelyes kiszerelés esetén tilos felhasznalni a készitményt, ha a tégely tartalma barnas szinii és a
tégely falahoz tapad, mivel ez a tégely épségének sériilését jelzi. A tégely felbontasa utan a benne 1évo
liofilizatum teljes mennyiségét azonnal fel kell hasznalni.

Javasolt vakcinazasi program

Brojler: A vakcinat egynapos és idésebb csibékben durva cseppes permettel vagy szembe/orrba
cseppentéssel, 7 napos vagy id0sebb csirkéken itatdsos modszerrel is alkalmazhato.

Leendo tojastermeld és tenyészallomanyok: A leendd tojastermeld és tenyészallomanyokban a vakcina
napos kortdl alkalmazhat6 szembe/ orrba cseppentéssel vagy durva cseppes permetezéssel. A vakcina
itatasos mddszerrel 7 napos kortol alkalmazhatd. Az els6 vakcinazas utan 6 hetenként emlékeztetd
immunizélést kell végezni az immunitds meghosszabbitasa céljabol.

A leghatékonyabb vakcindzasi mod a durva cseppes permet vagy a szembe/orrba cseppentéses eljaras,
e két mod kozil kell kivalasztani a megfelel6t, kiilondsen fiatal allatok esetében.

Itatdsos modszer

Az ampullat viz alatt nyissuk ki vagy a tégely(ek) tartalmat a vizbe kell 6nteni. Mindkét esetben
felhasznalas eldtt a vakcinat tartalmazo vizet alaposan fel kell keverni. Feloldas utan a szuszpenzio
tisztanak latszik.

Hasznaljunk hideg, tiszta vizet a vakcina feloldasahoz. A vakcina alkalmazasanal altalanos szabaly,
hogy 1000 adagot annyi liter ivovizben oldunk, mint amennyi a madarak életkora napokban szamitva,
de maximum 20 litert alkalmazzunk. Nagytestii allatoknal vagy nagyon meleg iddjaras esetén az 1000
adag oldasara hasznalt viz mennyiségét 40 I-re emelhetjiik. Koriilbeliil 2 g sovany tejpor vagy 20 ml
sovany tej 1 liter vizhez torténd hozzaadasaval a virus aktivitasat hosszabb ideig megtartja.
Biztositani kell, hogy a vakcinatartalmu ivoviz teljes mennyiségét 1-2 oran beliil elfogyasszak az
allatok. A vakcinazasra a legalkalmasabb a kora reggeli iddszak vagy a forrd napok hiivos idészakai,
mert a madarak f6leg ekkor isznak. Az itatasos vakcinazas alatt legyen takarmany a madarak elétt. A
vakcinazas el6tt az ivoviz megvonasaval tartsuk szomjasan a csirkéket. A vizmegvonas iddtartama
nagymértékben fligg a klimatikus viszonyoktol. A vizmegvonas a lehetd legrovidebb ideig, de
minimum fél oraig tartson. Fontos, hogy megfelelé szamu itatdbedény hasznalataval biztositsuk az
elegendd ivohelyet. Az itatok legyenek tisztdk és mindenféle feliiletaktiv és/vagy fert6tlenitdszer
nyomaitol is mentesek.

Az ivoviz csapjat csak akkor nyissuk ki, amikor a vakcinat tartalmazo viz elfogyott.




Permetezéses modszer

A vakcinat lehet6leg desztillalt, esetleg tiszta, hideg vizben oldjuk fel. A megfelel6 szamu tiveget a viz
felszine alatt nyissuk fel vagy a tégely(ek) tartalmat a vizbe kell onteni. Mindkét esetben felhasznalas
elott a vakcinat tartalmazo vizet alaposan fel kell keverni. Feloldas utan a szuszpenzi6 tisztanak
latszik.

A visszaoldashoz annyi vizet hasznaljunk, hogy a madarakra permetezve egyenletesen eloszthato
legyen. Az olddszer mennyisége fligg a madarak életkoratdl és a tartasi rendszert6l, de 1000 adag
vakcina oldasara 250—400 ml mennyiségli viz javasolt. A megfelelé szamu csirkét kb. 3040 cm
magassagbol egyenletesen permetezziik durva cseppes permettel, lehetdleg akkor, amikor a csirkék
egyiitt lilnek és a teremben félhomaly van. A permetez6 eszkdznek iiledéktdl, korr6ziotol és
fert6tlenitdszer nyomaitdl is mentesnek kell lennie; legjobb, ha azt csak vakcinacios célokra
hasznaljuk.

Szembe vagy orrba cseppentéses modszer

A vakcinat fiziologias sdoldatban vagy steril desztillalt vizben oldjuk (altalaban 1000 adaghoz 30 ml,
2500 adaghoz 75 ml a megfeleld mennyiség) és olyan cseppentdt hasznaljunk, amely mindig azonos
méretii cseppet adagol. Egy csepp vakcinaoldatot cseppentiink a szembe vagy az orrnyilasba. Miel6tt a
madarat elengednénk, gy6zodjiink meg réla, hogy az orraba cseppentett vakcinat belélegezte-e.

Vakcindzasi program
A megfeleld idopontot és alkalmazasi modot a helyi koriilmények ismeretében az allatorvos hatarozza
meg.

Utmutat6 a Nobilis IB Ma5-tel keverve torténé alkalmazas esetére

Mindkét liofilizatum feloldasa soran kovetni kell a permetezéssel, orrnyilasba vagy szembe
cseppentéssel kapcsolatban a fentiekben leirtakat. A kevert készitmény adagja megegyezik az
Oonmagaban alkalmazott készitmény adagjaval.

Az 0sszekeverés utani lejarati id6: 2 ora.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

A javasolt alkalmazasi modok mellett a maximalis adag tizszerese is biztonsagos a célallatfajnal.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Barki, aki ezt az allatgyogyaszati készitményt gyartja, behozza, birtokolja, forgalmazza, értékesiti,

kiadja ¢és felhasznalja, az adott tagallam illetékes hatosagatol az aktualis vakcindzasi stratégiaval

kapcsolatban tanacsot kell, hogy kérjen, mivel a nemzeti jogi szabalyozésnak megfelelden ezek a

tevékenységek tiltva lehetnek a tagallam teljes teriiletén vagy annak egy részén.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nulla nap.

4. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QI01ADO7.

A csirkében fert6z6 bronchitist el6idézé madar fert6z6 bronchitis virus (IBV) 4-91-es varians torzse
elleni aktiv immunizalasra.



5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
5.1 Fobb inkompatibilitasok

Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve a Nobilis IB Ma5-6t, amelynek az
allatgyogyaszati készitménnyel tortén6 egyidejli alkalmazasa javasolt.

5.2  Felhasznalhatésagi idotartam
Az iivegflakonban 1év6 kereskedelmi csomagolésu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 9
hoénap.

A laminalt aluminium tégelyben 1év6 kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény
felhasznalhato: 2 év.

Az elbiras szerinti feloldas utan felhasznalhat6: 2 ora.

5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Huitészekrényben (2 °C-8 °C) tarolando.

Fagyasztoban nem tarolhato.

Fényto6l védve tartando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

Liofilizatum

Halogénbutil gumidugoval fedett és szinkodos aluminium sapkaval zart 10 ml-es (II-es hidrolitikai

osztalyba sorolt) liveg.

Polipropilén (tégely) és polipropilén/polietilén (feddlap) kapcsoloréteggel lezart laminalt aluminium

tégely.

Kiszerelések:

1 vagy 10 db 500 adagos iiveg kartondobozban.

1 vagy 10 db iiveg vagy 10 tégely 1000, 2500, 5000 vagy 10 000 adag, kartondobozban.

12 db 1000, 2500, 5000 vagy 10 000 adagos tégely PET milanyagdobozban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a

nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelen kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Intervet International B.V.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/98/006/001-018



8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 1998.06.09.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

II. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs.



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ 1 injekcios iiveg, 10 injekcios iiveg vagy 10 tégely liofilizatum szamara
PET MUANYAGDOBOZ 12 tégely liofilizatum szaméara

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Nobilis IB 4-91 liofilizatum oculonasalis szuszpenzidhoz/ivévizben torténd alkalmazésra

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Adagonként €10, attenualt fert6zo bronchitis virus 4-91-es térzse: > 3,6 logio EIDso*

*EIDso = 50% embryo infective dose

3. KISZERELESI EGYSEG

1 x 500 adag

1 x 1000 adag

1 x 2500 adag

1 x 5000 adag

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

4. CELALLAT FAJOK

Hazitytk

5.  JAVALLATOK |

6.  AZ ALKALMAZAS MODJA |

Oculonasalis alkalmazasra, spray formajaban vagy ivévizben alkalmazva.

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé: Nulla nap.

8. LEJARATIIDO
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Exp. {hh/éé¢é}

Feloldas utan 2 6ran belil felhasznalando.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hitészekrényben tarolando.
Fagyasztoban nem tarolhato.
Fénytdl védve tartando.

10. ,L,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

|13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

{A forgalombahozatali engedély jogosultjanak neve vagy cégneve vagy logoja}

|14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/98/006/001 (1000 adag, tiveg)
EU/2/98/006/002 (2500 adag, tiveg)
EU/2/98/006/003 (5000 adag, iiveg)
EU/2/98/006/004 (10 000 adag, tiveg)
EU/2/98/006/005 (10 x 1000 adag, tiveg)
EU/2/98/006/006 (10 x 2500 adag, iiveg)
EU/2/98/006/007 (10 x 5000 adag, iiveg)
EU/2/98/006/008 (10 x 10 000 adag, tiveg)
EU/2/98/006/009 (1 x 500 adag, liveg)
EU/2/98/006/010 (10 x 500 adag, iiveg)
EU/2/98/006/011 (10 x 1000 adag, tégely)
EU/2/98/006/012 (10 x 5000 adag, tégely)
EU/2/98/006/013 (10 x 10 000 adag, tégely)
EU/2/98/006/014 (10 x 2500 adag, tégely)
EU/2/98/006/015 (12 x 1000 adag, tégely)
EU/2/98/006/016 (12 x 2500 adag, tégely)
EU/2/98/006/017 (12 x 5000 adag, tégely)
EU/2/98/006/018 (12 x 10 000 adag, tégely)

15. A GYARTASI TETEL SZAMA
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Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

CIMKE Liofilizatum injekciés iiveg flakonok

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Nobilis IB 4-91

v

2. AHATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

500 adag
1000 adag
2500 adag
5000 adag
10 000 adag

Adagonként > 3,6 logio EIDso IBV 4-91

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/é¢ée}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

CIMKE Liofilizatum tégelyek

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Nobilis IB 4-91

v

|2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

1000 adag (3-100 gdmb)
2500 adag (3-100 gomb)
5000 adag (3-100 gomb)
10 000 adag (3-100 gomb)

El6 IBV, 4-91

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4.  LEJARATIIDO

Exp. {hh/éé¢é}

15



B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyégyaszati készitmény neve
Nobilis IB 4-91 liofilizatum oculonasalis szuszpenziohoz/ivovizben torténd alkalmazasra hazitytkok
szdmara
A Osszetétel
A feloldott vakcina adagonkénti tartalma:

Hato6anyag:
E18, attenualt fertz bronchitis virus (IBV) 4-91-es varians torzse: > 3,6 logio EIDso*

*EIDso = 50% embryo infective dose — az a virusmennyiség, amely a beoltott embridok 50%-anak fert6zéséhez
sziikséges.

Liofilizatum

Uvegek: tortfehér/krémszinii korong
Tégelyek: tortfehér, tilnyomorészt gomb alaki
3. Célallat fajok

Haézityik.

4. Terapias javallatok

Csirkék aktiv immunizalasara a fert6z6 bronchitis virus (IBV) 4-91-es varians torzse altal kivaltott
1égzdszervi tiinetek csokkentésére.

Az immunitas kezdete: 3 hét.
Immunitastartossag: 6 hét.

5. Ellenjavallatok

Nincs.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:
Kizardlag egészséges allatok vakcinazhatok.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

A Nobilis IB 4-91 csak a 4-91-es varians torzs altal kivaltott megbetegedés 1égzdszervi tiinetei ellen
nyujt védelmet, ezért mas IBV vakcindk helyettesitésére nem hasznalhato.

A terméket csak akkor alkalmazzuk, ha az érintett teriileten az IBV 4-91-es torzs jelenlétét
megallapitottak. Figyelni kell arra, hogy a varians torzset ne vigyék be olyan teriiletekre, ahol az nincs

jelen.

Ugyelni kell arra, hogy a vakcinavirus a vakcindzott egyedekrdl facanokra ne terjedjen at.
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A vakcinavirus atterjedhet a nem vakcinazott egyedekre, ezért ligyelni kell a vakcinazott és a nem
vakcinazott hazityukok elkiilonitésére.

A kezet és az eszkOzoket a vakcindzas utan lemosni €s fert6tleniteni sziikséges a virus terjedésének
megel6zése céljabol.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:
Permetezéses modszerrel torténd alkalmazas esetén az allatgyogyaszati készitménnyel vald
foglalkozaskor személyes véddeszkdzként a szemet is védd maszkot kell viselni.

A kornyezet védelmére iranyulo kiilonleges ovintézkedések:
Nem értelmezheto.

Tojasrakas:
A Nobilis IB 4-91 tojoknal és tenyészallomanyokban a tojasrakas alatt artalmatlannak bizonyult.

Gyodgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok:

A rendelkezésre allo artalmatlansagi és hatékonysagi adatok igazoljak, hogy:

- ez a vakcina keverhet0 és napos kortol egyszerre alkalmazhato a Nobilis IB Ma5 vakcinaval
permetezéssel, orrnyilasba vagy szembe cseppentéssel. A kevert készitmény esetében az IBV
Massachusetts torzseivel €s a 4-91-es varians torzsével szembeni elvart védelemre vonatkozo
immunités kezdete 3 hét, az immunitastartossag 6 hét. A kevert vakcindk esetében az
artalmatlansagi tulajdonsdgok nem kiilonbdznek az egyes vakcindknal leirtaktol. A két vakcina
egyideji alkalmazésa fokozza a virusok rekombindlodésanak kockézatat és 01j variansok
kialakulasi veszélyének lehetoségét. Mindemellett a kockazat el6fordulasanak lehetdsége
nagyon alacsony. A kockazat minimalizalhato a telepen 1év hazitytkok rutinszerd,
egyidejiilleg torténd vakcinazasaval, valamint az egyes termelési periodusok utani takaritassal
és fertOtlenitéssel. Alkalmazas elott olvassa el a Nobilis IB Ma5 termékirodalmat;

- a Nobilis IB 4-91 alkalmazhat6 olyan naposcsirkék esetében, amelyeket az Innovax-ND-IBD
vakcinaval akar szubkutan, akar in ovo vakcinaztak;

- a Nobilis IB 4-91 alkalmazhat6 olyan naposcsirkék esetében, amelyeket az Innovax-ND-ILT

vakcinaval akar szubkutan, akar in ovo vakcinaztak.

A naposcsirkéknek adott Nobilis IB 4-91 kedvezdétleniil befolyasolhatja a 7 napon beliil adott pulyka-
rhinotracheitis (TRT) vakcina hatékonysagat.

Nem ismert az artalmatlansag és a hatékonysag, amennyiben a vakcinat mas allatgyogyaszati
készitménnyel egylitt alkalmazzak, kivéve a fent emlitett készitményeket. A vakcina barmely mas
allatgyogyaszati készitmény eldtti vagy utani alkalmazasat egyedileg kell eldonteni.

Tuladagolas:
A javasolt alkalmazasi modok mellett a maximalis adag tizszerese is biztonsagos a célallatfajnal.

Egvyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek:

Barki, aki ezt az allatgydgyaszati készitményt gyartja, behozza, birtokolja, forgalmazza, értékesiti,
kiadja ¢s felhasznalja, az adott tagallam illetékes hatdsagatol az aktualis vakcinazasi stratégiaval
kapcsolatban tanacsot kell, hogy kérjen, mivel a nemzeti jogi szabalyozasnak megfelelden ezek a
tevékenységek tiltva lehetnek a tagallam teljes teriiletén vagy annak egy részén.

FAbb inkompatibilitasok:
Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve a Nobilis IB Ma5-6t, amelynek az
allatgy6gyaszati készitménnyel torténd egyidejii alkalmazasa javasolt.

7. Mellékhatasok
Hazityuk:
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Nagyon gyakori _ Légzbszervi tiinetek'.
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél

jelentkezik):

! Néhany napig eltarthat.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végén talalhato elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas-figyeld rendszeren {nemzeti rendszer
részletei} keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja
Altalanossagban

Allatonként egy adag mennyiségben oculonasalisan (durva cseppes permet formajaban vagy szembe/
orrba cseppentéses modszerrel) vagy ivovizben.

Javasolt vakcinazasi program

Brojler: A vakcinat egynapos és idésebb csibékben durva cseppes permettel vagy szembe/orrba
cseppentéssel, 7 napos vagy id0sebb csirkéken itatdsos modszerrel is alkalmazhato.

Leendo tojastermeld és tenyészallomanyok: A leendd tojastermeld és tenyészallomanyokban a vakcina
napos kortdl alkalmazhat6 szembe/ orrba cseppentéssel vagy durva cseppes permetezéssel. A vakcina
itatasos mddszerrel 7 napos kortol alkalmazhatd. Az els6é vakcinazas utan 6 hetenként emlékeztetd
immunizélést kell végezni az immunitds meghosszabbitasa céljabol.

A leghatékonyabb vakcindzasi mod a durva cseppes permet vagy a szembe/orrba cseppentéses eljaras,
e két mod kozil kell kivalasztani a megfelel6t, kiilondsen fiatal allatok esetében.

Vakcindzasi program
A megfelel6 idopontot és alkalmazasi modot a helyi koriilmények ismeretében az allatorvos hatarozza
meg.

Utmutat6 a Nobilis IB Ma5-tel keverve torténé alkalmazas esetére

Mindkét liofilizatum felolddsa soran kovetni kell a permetezéssel, orrnyilasba vagy szembe
cseppentéssel kapcsolatban a fentiekben leirtakat. A kevert készitmény adagja megegyezik az
Oonmagaban alkalmazott készitmény adagjaval.

Az dsszekeverés utani lejarati id6: 2 ora.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas

A vakcina tivegben 1év0 liofilizalt korong vagy tégelyben 1évé gomb alaku liofilizadtum formajaban is
forgalomba keriilhet. Ez utobbi kiszerelés esetében az adagtol és a hasznositasi iranytol fliggden a
tégelyek 3—100 gdmbét tartalmazhatnak.

Tégelyes kiszerelés esetén tilos felhasznalni a készitményt, ha a tégely tartalma barnas szint és a
tégely falahoz tapad, mivel ez a tégely épségének sériilését jelzi. A tégely felbontasa utan a benne 1évo
liofilizatum teljes mennyiségét azonnal fel kell hasznalni.

Mivel a szuszpenzidban 1év6 IBV stabilitasa alacsony lehet a magas homérsékletre és
szennyezddésekre valo érzékenysége miatt, a liofilizalt vakcina feloldasahoz hasznalt viznek hidegnek
¢és jo mindségiinek kell lennie. Ha sovany tejet adunk az ivovizhez, a vakcinavirus tovabb megorzi
aktivitasat. Csak sovany tejet szabad hasznalni, mivel a teljes tejben 1év0 zsir elzarhatja az
automatikus itatorendszereket, és csokkentheti a vakcina virus hatékonysagat.
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Itatdsos modszer

Az ampullat viz alatt nyissuk ki vagy a tégely(ek) tartalmat a vizbe kell 6nteni. Mindkét esetben
felhasznalas eldtt a vakcinat tartalmazo vizet alaposan fel kell keverni. Feloldas utan a szuszpenzio
tisztanak latszik.

Hasznaljunk hideg, tiszta vizet a vakcina feloldasahoz. A vakcina alkalmazasanal altalanos szabaly,
hogy 1000 adagot annyi liter ivovizben oldunk, mint amennyi a madarak életkora napokban szamitva,
de maximum 20 litert alkalmazzunk. Nagytesti allatoknal vagy nagyon meleg id6jaras esetén az 1000
adag oldasara hasznalt viz mennyiségét 40 1-re emelhetjiik. Koriilbeliil 2 g sovany tejpor vagy 20 ml
sovany tej 1 liter vizhez torténd hozzaadasaval a virus aktivitasat hosszabb ideig megtartja.
Biztositani kell, hogy a vakcinatartalmu ivoviz teljes mennyiségét 1-2 oran beliil elfogyasszak az
allatok. A vakcinazasra a legalkalmasabb a kora reggeli iddszak vagy a forré napok hiivos idészakai,
mert a madarak foleg ekkor isznak. Az itatdsos vakcindzas alatt legyen takarmény a madarak el6tt. A
vakcinazas el6tt az ivoviz megvonasaval tartsuk szomjasan a csirkéket. A vizmegvonas iddtartama
nagymértékben fiigg a klimatikus viszonyoktol. A vizmegvonas a lehetd legrovidebb ideig, de
minimum fél oraig tartson. Fontos, hogy megfelelé szamu itatdbedény hasznalataval biztositsuk az
elegendd ivohelyet. Az itatok legyenek tisztdk és mindenféle feliiletaktiv és/vagy fert6tlenitdszer
nyomaitdl is mentesek.

Az ivdviz csapjat csak akkor nyissuk ki, amikor a vakcinat tartalmazo viz elfogyott.

Permetezéses modszer

A vakcinat lehetbleg desztillalt, esetleg tiszta, hideg vizben oldjuk fel. A megfeleld szamu liveget a viz
felszine alatt nyissuk fel vagy a tégely(ek) tartalmat a vizbe kell onteni. Mindkét esetben felhasznalas
el6tt a vakceinat tartalmazo vizet alaposan fel kell keverni. Feloldas utan a szuszpenzio tisztanak
latszik.

A visszaoldashoz annyi vizet hasznaljunk, hogy a madarakra permetezve egyenletesen eloszthato
legyen. Az oldoszer mennyisége fiigg a madarak életkoratdl és a tartasi rendszert6l, de 1000 adag
vakcina oldasara 250-400 ml mennyiségii viz javasolt. A megfeleld szamu csirkét kb. 3040 cm
magassagbodl egyenletesen permetezziik durva cseppes permettel, lehetéleg akkor, amikor a csirkék
egyiitt lilnek és a teremben félhomaly van. A permetez6 eszkdznek iiledéktdl, korr6ziotol és
fert6tlenitdszer nyomaitdl is mentesnek kell lennie; legjobb, ha azt csak vakcinacios célokra
hasznaljuk.

Szembe vagy orrba cseppentéses modszer

A vakcinat fiziologias sdoldatban vagy steril desztillalt vizben oldjuk (altalaban 1000 adaghoz 30 ml,
2500 adaghoz 75 ml a megfelel6 mennyiség) és olyan cseppentdt hasznaljunk, amely mindig azonos
méreti cseppet adagol. Egy csepp vakcinaoldatot cseppentiink a szembe vagy az orrnyilasba. Miel6tt a
madarat elengednénk, gy6zddjiink meg rola, hogy az orrdba cseppentett vakcinat belélegezte-e.

10. Klelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nulla nap

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Huitészekrényben (2 °C—-8 °C) tarolando.
Fagyasztoban nem tarolhato.

Fényt6l védve tartando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén feltiintetett lejarati idén beliil szabad felhasznalni!
A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Az eloiras szerinti feloldas utan felhasznalhato: 2 ora.
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12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kiilonleges évintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékbal

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések
EU/2/98/006/001-018

1 vagy 10 db 500 adagos iiveg kartondobozban.

1 vagy 10 db iiveg vagy 10 tégely 1000, 2500, 5000 vagy 10 000 adag, kartondobozban.
12 db 1000, 2500, 5000 vagy 10 000 adagos tégely PET muianyagdobozban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma
{EEEE/HH}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érheto el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto és
kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:
Intervet International B.V. Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Hollandia

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny06iuka boarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: +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: + 4544 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

sland
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

17. Tovabbi informaciék
A csirkében fert6z6 bronchitist el6idéz6 madar fert6z6 bronchitis virus (IBV) 4-91-es varians torzse

elleni aktiv immunizalasra.
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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
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