SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1.

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

4.9

NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Nobilis CAV P4 inj. sicc.
KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva(é) latka(y)
Virus anemiae infectiosae gallinarum (26P4) > 10*° a < 10°* TCIDs, v 1 davce.

Kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

LEKOVA FORMA
Injekce sucha (lyofilizovana)

KLINICKE UDAJE

Cilovy druh zvirat
Kur domaci

Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat
Imunizace zdravych kutat proti infekéni anemii dritbeze od stafi 6 tydnti az do 6 tydni pied nastupem
do snasky.

Kontraindikace
Nepouzivat béhem snasky.

Zvlastni upozornéni

Priblizn€ 7-10 dni po vakcinaci se doporucuje vySetfit nékolik kust driibeze na G¢innost provedené
vakcinace. Dostatecna vakcinace se projevi otokem ktiZe a tvorbou strupu v misté vpichu. Strup
obvykle odpadne 2-3 tydny po vakcinaci.

Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvii-at

Zadné.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy piipravek zviiratiim
Zadna.

Nezadouci uéinky (frekvence a zavaznost)

Zadné.

Pouziti v priibéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivat béhem snasky.

Interakce s jinymi veterindrnimi lé¢ivymi pripravky
Lze kombinovat s vakcinami Nobilis Reo 1133, Nobilis AE-Pox a s inaktivovanymi vakcinami fady
Nobilis.

Podavané mnoZstvi a zpusob podani
Aplikuje se nejmén& 10 * TClIDs, tj. 1 davka na kus intramuskularng, subkutann& nebo metodou
"wing-web" (prupich kiidla dvojjehlou).

Vakcinaéni program:
DriibeZz se vakcinuje mezi 6 tydnem stafi a nejpozdéji 6 tydni pied nastupem do snasky.
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Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Bez zvlastnich ptiznaki po aplikaci 300-nasobné davky cilovym zvifatim.

Ochranné lhity
Bez ochrannych lhit.

IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Ziva, lyofilizovana vakcina pro navozeni aktivni specifické imunity proti infekéni anemii dribeze.
Vakcina obsahuje atenuovany kmen 26P4 viru infek¢éni anemie pomnozeny na SPF kufecich
embryich.

Po aplikaci do téla vakcinovaného jedince se aktivuje celd fada obrannych mechanism organismu
zabranujicich naslednému rozvinuti onemocnéni po nakazeni terénni infekei.

Po spravné provedené vakcinaci nastupuji protektivni hladiny specifickych protilatek u ockované
dribeze béhem 3-4 tydni a pretrvavaji nejméné po dobu jednoho snaskového obdobi. Potomstvo
vakcinovanych rodi¢ii, narozené kdykoliv béhem snasky, ma za béznych terénnich podminek dostatek
matetskych protilatek, aby bylo chranéno proti vertikalnimu pienosu a klinickym nebo subklinickym
onemocnénim.

FARMACEUTICKE UDAJE

Seznam pomocnych latek
lyofilizacni médium

Zred’ovace:

Dilavia: tokoferol-alfa-acetat, polysorbat 80, chlorid sodny, dihydrogenfosfore¢nan draselny, dihydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, simetikon, voda na injekci;

Diluent FD Poultry Vaccines: sacharéza, chlorid sodny, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
dihydrogenfosfore¢nan draselny, fenolsulfonftalein, voda na injekci

Inkompatibility
Lze kombinovat s vakcinami Nobilis Reo 1133, Nobilis AE-Pox a s inaktivovanymi vakcinami fady
Nobilis.

Doba pouZzitelnosti

Vakcina: 18 mésicli; po nafedéni 4 hodiny.
Dilavia: sklo 36 mésicu, PET 21 mésicu.
Diluent FD Poultry vaccines: 36 mé&sicu.

Zvlastni opatieni pro uchovavani
Vakcina: pii teploté 2-8°C, v temnu.
Ztedovac: pfi teploté 15-25°C.

Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Vakcina: 1€ékovka z hydrolytického skla typu I obsahujici lyofilizat uzaviena halogenbutylovou
gumovou zatkou zajiSténou kédovanou hlinikovou pertli.

Zied’'ovaé: 1ékovka ze skla nebo polyethylentereftalatu (PET) uzaviena gumovou propichovaci zatkou
zajisténou hlinikovou pertli nebo polyethylenovy vak.

Baleni: 1 x 500, 1 x 1000, 1 x 2500, 1 x 5000, 1 x 10000, 10 x 500, 10 x 1000, 10 x 2500, 10 x 5000
nebo 10 x 10000 davek + zied'ovad

Zv1astni opatieni pro likvidaci nespotirebovaného pripravku nebo odpadového materialu
Likvidovat odpad vaienim, spalenim nebo ponofenim do vhodného dezinfek¢éniho ptipravku
schvaleného k tomuto ucelu prislusnymi ufady.
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DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN BOXMEER

Nizozemsko
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I?ATUM REVIZE TEXTU
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ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI
Neuplatiuje se.



