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. KVALITATIiVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda davka rekonstituovanej vakciny obsahuje:

Ut¢inna latka:
Zivy atenuovany virus infek¢énej bronchitidy hydiny (IBV) variantny kmef 4-91: > 3,6 log10 EIDso”

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

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat na okulonazalnu suspenziu/podanie v pitnej vode.
Liekovky: pelety Spinavobielej /krémovej farby.

Tégliky: prevazne vo forme gul'6¢ok Spinavobielej farby.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Kurcata.

4.2 Indikacie na pouZzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Aktivna imunizacia kurciat na znizenie respiraénych priznakov infekénej bronchitidy spdsobenej
variantnym kmenom IB 4-91.

4.3 Kontraindikacie

Nie su.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Vakcina¢ny virus sa moze Sirit’ z vakcinovanych na nevakcinované kurcata preto je potrebné dbat’
na oddelenie vakcinovanych zvierat od nevakcinovanych.

Aby sa predislo $ireniu virusu, po vakcinacii si umyt’ a dezinfikovat’ ruky a pomocky.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Nobilis IB 4-91 je ureny pre ochranu kurciat proti respiranym priznakom choroby spdsobenej
iba variantnym kmeniom 4-91 IBV a nema byt pouzity ako ndhrada za in¢ 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 kmei do oblasti, kde tento nie je



pritomny.
Je potrebné zabranit’ Sireniu vakcinacného virusu z vakcinovanych kurciat na bazanty.

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

V pripade aplikécie sprejom pouZzivat’ pri manipulécii s veterinarnym lickom osobné ochranné
pomdcky skladajuce sa z masky s ochranou o¢i.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

V laboratérnych studiach a terénnych pokusoch:
Vakcinacia liekom Nobilis IB 4-91 mo6ze vel'mi Casto navodit’ mierne respira¢né priznaky choroby,
ktoré mozu pretrvavat’ pocas niekol’kych dni, v zavislosti od zdravia a stavu kurciat.

Skusenosti po uvedeni na trh:
Vo vel'mi zriedkavych pripadoch su hldsené mierne respiracné priznaky choroby.

Frekvencia vyskytu neziaducich Gi¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce UCinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- cCasté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Nobilis IB 4-91sa preukazal ako bezpecny u nosnic a chovnych kurciat pocas znasky.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného p6sobenia

Udaje o bezpeénosti a G¢innosti st k dispozicii pricom dokazuju, Ze tato vakcina moZe byt miesana
a podana s Nobilis IB Ma5 sprejom alebo intranazalnou/okularnou aplikaciou komerénym kuréatam
od veku 1 dia. Nastup imunity pre mieSany liek je 3 tyzdne a trvanie imunity je 6 tyzdiov pre
pozadovanu ochranu proti kmenom Massachusetts a variantnému kmetu 4-91 virusu infekéne;j
bronchitidy. Bezpe¢nostné parametre zmieSanej vakciny sa neodliSuju od tych, ktoré boli popisané
pre vakciny podané osobitne. Simultanne podanie oboch vakcin zvySuje riziko rekombindcie virusov
a mozné nebezpecenstvo vzniku novych variant. I ked’, moznost’ objavenia sa rizika bola odhadnuta
ako vel'mi mala a je minimalizovana rutinnou vakcinaciou vsetkych kurciat v zariadeni v rovnakom
Case a Cistenim a dezinfekciou po kazdom vyrobnom cykle. Pred pouzitim si precitajte pisomnt
informaciu pre pouzivatel'ov Nobivac IB Ma5.

Dostupné udaje o bezpecnosti a u¢innosti preukazuji, Ze Nobilis IB 4-91 moze byt podavany 1-
dinovym kuréatam vakcinovanym alebo subkutanne alebo in-ovo spdsobom vakcinou Innovax-ND-
IBD.

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

Nie st dostupné Ziadne informacie o bezpecnosti a u€innosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouZzita
s inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tuto vakcinu pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Hruby sprej, okulonazalne podanie alebo podanie v pitnej vode.



Minimalne 3,6 log10 EIDs (1 davka) na zviera, hrubym sprejom, v pitnej vode alebo
intranazalnou/okularnou aplikaciou. Ak je pocet vakcinovanych kur¢iat iny ako v Standardnej
schéme, vzdy pouZzivame najbliz$iu vyssiu odporacanu davku.

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

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.

Névod:

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

Budtce nosnice a chovné kurcata: Vakcina sa moze podat’ budicim nosniciam a chovnym

kurc¢atam od veku 1 dia intranazalnou/okularnou aplikaciou alebo hrubym sprejom. Vakcina sa moze
podat’ 7-diiovym a star§im kuréatam v pitnej vode. Na predizenie imunity sa maji kuréata
revakcinovat’ kazdych 6 tyzdnov po pociatoénej aplikacii.

Sprej:

Najlepsie je vakcinu rozpustit’ v destilovanej vode, popripade v studenej Cistej 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 Cira.

Mnozstvo vody pre rekonstituciu ma byt dostato¢né pre zaistenie rovnakého rozdelenia sprejom na
kurcata. 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¢né 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 vakcinacie.

Pitnd voda:

Liekovky maji 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 v§eobecnych pravidiel,
rozpustit’ 1000 davok v 1 litri vody podl'a veku v dnoch, az do maximalneho objemu 20 litrov na 1000
davok. Pre tazké plemend alebo v horlicom 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 ucinok dlhsie.

Zaistite, aby bola vSetka vakcinacnd suspenzia spotrebovana do 1-2 hodin. Vakcina sa ma podat’
skoro réno, pretoze to je hlavné obdobie prijmu vody alebo pocas chladnej ¢asti horticeho dna.

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

kuréata vysméadnuté. Dizka ¢asu odstavenia vody velmi zavisi od klimatickych podmienok. Voda sa
ma odiat’ na takl 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.

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.

Okuléarna/intranazalna aplikécia alebo hruby sprej poskytujii najlepsiu odozvu a tieto metddy sa
majt uprednostiovat’, zvlast’ ak sa vakcinuji mladé kurcata.



Vakcinaény program:
Veterinar ma stanovit’ optimalny vakcina¢ny program podl'a miestnej situacie.

Navod v pripade, Ze je vakcina podana spolu s Nobilis IB Ma5:

Pokyny na rekonstituciu oboch lyofilizatov a naslednu aplikaciu ziskate z pokynov uvedenych vyssie
pri podani sprejovanim a intranazalno/okularnej aplikacii. Maja byt’ pouzité rovnaké objemy ako pri
pouziti jednotlivych vakein.

Cas pouzitelnosti po rekonstittcii: 2 hodiny.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota), ak su potrebné

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

4.11 Ochranna lehota

0 dni.

5.  IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologické lieky pre vtaky, domacu hydinu, zZiva virusova vakcina,
virus infek¢nej bronchitidy hydiny.

ATC vet kod: QI 01ADO7

Aktivna imunizacia proti variantnému kmenu IB 4-91 virusu infekénej bronchitidy hydiny, ktory
spdsobuje infekénu bronchitidu u kurdciat.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Sorbitol

Zelatina

pankreaticka travenina kazeinu

fosfore¢nan dvojsodny

voda na injekciu

6.2 Zavaziné inkompatibility

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

6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale v sklenenych lickovkach: 9
mesiacov.

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabalené¢ho v neporusenom obale v hlinik-laminatovych
téglikoch: 24 mesiacov.

Cas pouzitel'nosti po rekonstiticii podl'a navodu: 2 hodiny.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ v chladnicke pri teplote (2°C-8 °C). Nezmrazovat'. Chranit’ pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu



Lyofilizat
Sklenena liekovka (hydrolytické sklo typ I) 10 ml, obsahujtca 500, 1000, 2500, 5000 alebo 10000

davok uzavreta halogénbutylovou gumovou zatkou a zape€atena hlinikovym vieckom.
Zataveny hlinik-laminatovy téglik s polypropylénovou (téglik) a polypropylén/polyetylénovou
(vie€ko) kontaktnou vrstvou obsahujtici 1000, 2500, 5000 alebo 10 000 davok.

Velkost balenia:

Papierova skatul’ka s 1 alebo 10 lickovkami s 500 davkami.
Papierova skatulka s 1 alebo 10 lickovkami s 1000 davkami.
Papierova skatulka s 1 alebo 10 lickovkami s 2500 davkami.
Papierova skatul’ka s 1 alebo 10 liekovkami s 5000 davkami.
Papierova skatul’ka s 1 alebo 10 lickovkami s 10 000 davkami.
Papierova skatul’ka s 10 téglikmi s 1000 davkami.

Papierova skatul’ka s 10 téglikmi s 2500 davkami.

Papierova skatul’ka s 10 téglikmi s 5000 davkami.

Papierova skatul’ka s 10 téglikmi s 10 000 davkami.

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych
liekov, pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho liecku musia
byt zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.
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9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 09/06/1998.
Datum posledného predlzenia: 21/05/2008.

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informdcie o tomto veterindrnom lieku st uvedené na internetovej stranke Europske;j
agentury pre lieky (http://www.ema.europa.ew/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Kazda osoba, ktora ma v imysle vyrabat’, dovazat, drzat, predavat’, dodavat’ a pouzivat’ tento
veterinarny liek sa musi najskor poradit’ s prislusnym organom prislusného ¢lenského §tatu



o aktualnych vakcina¢nych postupoch, pretoze tieto aktivity mézu byt zakazané v ¢lenskom State, na
celom alebo ¢asti jeho tizemi v stilade s narodnou legislativou.



