PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Nobilis RT+IBmulti+ND+EDS injek¢ni emulze

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi
Kazda davka 0,5 ml obsahuje:

Lécivé latky:
Virus bronchitidis infectiosae avium inactivatum (kmen M41) >5.5
log, VN jednotek™
Virus bronchitidis infectiosae avium inactivatum (kmen 249g) >4.0
log, VN jednotek*
Virus rhinotracheitidis infectiosae meleagridis inactivatum (kmen Butl #8544) >9.5
log, ELISA jednotek™
Adenovirus EDS'76 inactivatum (kmen BC14)

> 6.5 log, HI jednotek™®
Paramyxovirus pseudopestis avium inactivatum (kmen Clone 30)

> 4.0 log, HI jednotek na 1/50 davky*

nebo > 50 PDs, jednotek

* serologicka odezva u kufat

Adjuvans:
Tekuty parafin: 215 mg.

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
sloZek

Polysorbat 80

Sorbitan mono-oleat

Glycin

Voda pro injekci

Bila nebo téméf bila olejovitd emulze.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci (plemenné a komer¢ni nosnice).

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Aktivni imunizace plemennych a komer¢nich nosnic za tcelem:

- Redukce infekce a prevence poklesu snasky zptsobené sérotypem Massachusetts viru infekéni
bronchitidy;

- Redukce poklesu snasky a poskozeni vajené skotapky zplsobenych sérotypem D274/D207
viru infekéni bronchitidy;

- Redukce infekce vyvolané virem Newcastleské choroby;

- Prevence respira¢nich ptiznaki a redukce poklesu snasky a poskozeni vajecné skorapky
souvisejicich s virem aviarni rinotracheitidy (ART, aviarni pneumovirus);



- Redukce poklesu snasky a poskozeni vajené skotfapky souvisejicich se syndromem poklesu
snasky zptisobenym virem EDS’76.

Néastup imunity: 4 tydny po vakcinaci
Trvani imunity: jedno snaskové obdobi

3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni
Vakcinovat pouze zdrava zvitata.
3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Neuplatiuje se.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Pro uzivatele:

Tento veterinarni l1€Civy pripravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce / nahodné sebeposkozeni
injek¢n€ podanym piipravkem muze zptsobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do
kloubu nebo prstu, a ve vzacnych piipadech mtize vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla l¢kaiska péce. Pokud u vas doslo k nahodné injekci veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku, vyhledejte 1ékatskou pomoc, i kdyz $lo jen o malé mnozstvi, a vezméte ptibalovou
informaci s sebou. Pokud bolest pietrvava vice nez 12 hodin po lékatské prohlidce, obrat'te se na
1¢kate znovu.

Pro 1ékare:

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekéné podané malé
mnozstvi, ndhodna injekce tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku mtze vyvolat intenzivni otok,
ktery miize napf. konéit ischemickou nekrézou, a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA
chirurgické péce je nutna a miize vyzadovat v€asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla
injekce podana, zvlasté tam, kde je zasazena pulpa prstu nebo §lacha.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostredi:

Neuplatiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Kur domaci (plemenné a komeréni nosnice):

Velmi Casté Otok v misté podani!

(> 1 zvite / 10 oSetfenych zvirat):

! Pfechodny difuzni otok, ktery mize pietrvavat az 14 dni.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusSnému vnitrostatnimu organu
prosttednictvim ndrodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v bodé¢ ,,Kontaktni
udaje” piibalové informace.



3.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Nosnice:
Nepouzivejte u nosnic ve snasce a béhem 4 tydnl pred pocatkem snasky.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a €innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim léCivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

3.9 Cesty podani a davkovani

Vakcina by se méla podavat kuratim ve véku 14 - 20 tydni, ovSem nejpozdéji 4 tydny pred
ocekavanym zacatkem snasky.

V ptipadg, Ze k primovakcinaci kutat proti infek¢ni bronchitid€, aviarni rinotracheitidé a Newcastleské
chorob¢ byly pouzity zivé vakciny, méla by se vakcina aplikovat nejdiive 4 tydny po aplikaci zivych
vakcin.

Kazdé¢ kuie by se mélo vakcinovat 0,5 ml vakciny intramuskularné do svaloviny stehna nebo hrudi.

Pted pouzitim vyckejte, az vakcina dosdhne pokojové teploty (15 °C - 25 °C).

Pted pouzitim a pravidelné béhem aplikace fadn¢ lahvicku protiepejte.

Zajistéte, aby vakcinaéni vybaveni bylo pfed pouzitim Cisté a sterilni.

Nepouzivejte vakcinaéni vybaveni s gumovymi sou¢astmi, protoze pomocné latky mohou poskodit
nekteré typy gumy.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Po podani dvojnasobné davky se nezadouci ucinky neodlisuji od téch popsanych pii podani jedné davky.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhit.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvetkod: QI01AA1S8

Antigeny jsou inaktivovany formalinem nebo B-propiolaktonem a suspendovany ve vodni fazi
adjuvantni emulze voda-v-oleji, za ucelem zvySeni a prodlouzeni stimulace imunity.

Vakcina je urc¢ena ke stimulaci aktivni imunity proti viru aviarni rinotracheitidy, proti sérotypiim
Massachusetts a D274/D207 viru infek¢ni bronchitidy, proti viru Newcastleské choroby a proti viru
syndromu poklesu snasky (EDS’76).

Pokud se pripravek pouziva k revakcinaci po primovakcinaci driibeze zivymi vakcinami proti viru
infek¢ni bronchitidy, viru rinotracheitidy a viru Newcastleské choroby, pokud jsou k dispozici, dosahuje
se zvySené imunitni odezvy. Proti syndromu poklesu snasky (EDS) neni primovakcinace zivou



vakcinou nutna. Nejlepsich vysledki se dosahuje, jestlize se vakcinace inaktivovanou vakcinou provadi
nejméné 4 tydny po primovakcinaci zivou vakcinou.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim [é¢ivym ptipravkem.
5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 hodiny.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chrante pied svétlem.

Chrante pired mrazem.

5.4 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Lahev z polyetylentereftalatu (PET) uzavfend nitrylgumovou zatkou a zajisténa hlinikovou pertli
oznacenou barevnym kodem obsahujici 250 ml (500 davek) nebo 500 ml (1000 davek) vakciny.

Velikosti baleni:
Kartonova krabicka s jednou lahvickou 250 ml (500 davek) nebo 500 ml (1000 davek).

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni lécivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které¢ jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

97/127/04-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

30.7.2004

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

Duben 2023



10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

