PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Nobilis IB 4-91, lyofilizat pro suspenzi pro kura doméciho

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda davka rekonstituované vakciny obsahuje:

Léciva latka:
Zivy, atenuovany virus aviarni infekéni bronchitidy (IBV), variantni kmen 4-91: > 3,6 logyo EIDsg *

* EIDsq: 50% infekéni davka pro embrya: titr viru potiebny k vyvolani infekce u 50% inokulovanych
embryi.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Lyofilizat pro suspenzi.

Lahvicky: témé&f bil&/krémové zbarvend peleta.

Kelimky: téméf bily lyofilizat, prevazné ve tvaru kuli¢ek.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Aktivni imunizace kura domaciho za u¢elem sniZeni respiraénich pfiznaki aviarni infekéni
bronchitidy vyvolané variantnim kmenem IB 4-91.

4.3 Kontraindikace

Nejsou.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Vakcina¢ni virus se mize §ifit z vakcinovanych na nevakcinované jedince kura doméciho, proto je
tteba zabezpecit oddéleni vakcinované dritbeze od nevakcinované.

Po vakcinaci omyjte a dezinfikujte ruce a vybaveni, aby se zamezilo §ifeni viru.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv14astni opatfeni pro pouZziti u zvifat




Vakcina Nobilis IB 4-91 je uréena pouze k ochrané kura domaciho proti respiraénim piiznaktim
onemocnéni vyvolanému variantnim kmenem 4-91 viru infek¢ni bronchitidy a neméla by se pouzivat
jako nahrada ostatnich vakcin proti IBV. Piipravek by se mél pouzivat az po zjisténi, Ze variantni
kmen 4-91 IBV je epidemiologicky relevantni v dané oblasti. Je tfeba dbat zvySené opatrnosti pied
zavleCenim variantniho kmene do oblasti, kde neni pfitomen.

Je tfeba dbat na to, aby se zamezilo §ifeni vakcina¢niho viru z vakcinované dritbeze na bazanty.

Zv1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zviratim

V piipad¢ aplikace sprejem pouzijte pii nakladani s veterinarnim pfipravkem osobni ochranné
prostiedky skladajici se z masky s ochranou o¢i.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

V laboratornich studiich a terénnich pokusech:
Vakcinace s Nobilis IB 4-91 miize velmi ¢asto navodit mirné respira¢ni pfiznaky onemocnéni, které
mohou Vv zavislosti na zdravi a kondici driibeze ptetrvavat n€kolik dnt.

ZkuSenosti po uvedeni na trh:
Velmi vzacné jsou hlaSeny mirné respiracni piiznaky onemocnéni.

Cetnost nezadoucich t¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci t€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 osetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 osetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale ménée nez 10 z 10000 osetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvirat, véetne ojedinélych hlaseni).

4.7  PoutZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky
Nobilis IB 4-91 je bezpecny pro nosnice a plemenné nosnice ve snasce.
4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Dostupné udaje o bezpe¢nosti a u¢innosti dokladaji, ze vakcinu lze misit a podavat s vakcinou Nobilis
IB Ma5 komer¢nim kufatim od 1. dne stafi sprejem nebo okulonazalnim podanim. Nastup imunity je
u misené vakciny 3 tydny a délka trvani imunity 6 tydntd pro deklarovanou ochranu proti sérotypu
Massachusetts a variantnimu kmenu 4-91 viru infekéni bronchitidy. Bezpe¢nostni parametry misené
vakciny se nelisi od téch, které jsou popsany pro vakciny podané samostatné. Simultanni podani obou
vakein zvySuje riziko rekombinace vird a potencialni nebezpeci vzniku novych varianti. Avsak
pravdépodobnost vzniku byla odhadnuta jako velmi nizka a je minimalizovana rutinni vakcinaci vsech
kufat v zafizeni ve stejnou dobu a Cisténim a dezinfekci po kazdém produkénim cyklu. Pred pouzitim
Ctéte pribalové informace Nobilis IB Ma5.

Vakcina Nobilis IB 4-91 aplikovana jednodennim kutfatim miize neptiznivé ovlivnit G¢innost vakciny
proti rhinotracheitid¢ krat (TRT) aplikované béhem 7 dni.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ti€innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven
S jinym veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv
jiném veterinarnim 1é¢ivém pripravku musi byt provedeno na zéklad¢ zvazeni jednotlivych ptipadu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Hruby sprej, okulondzalni podani nebo podani v pitné vodé.



Nejméné 3,6 log,, EID,, (1 davka) na kus hrubym sprejem, v pitné vodé nebo okulonazalnim
podanim. Pokud je pocet vakcinovanych kusti mezi pocty davek v baleni, pouzije se nejblizsi vetsi
baleni.

Vakcina miize byt dodavana jako lyofilizovana peleta ve sklenéné lahvicce nebo ve forme
lyofilizovanych kuli¢ek v kelimcich. V piipadé posledné zminéné prezentace mohou kelimky
obsahovat 3 az 100 kulicek v zavislosti na poctu pozadovanych davek a moznostech vyroby.
Nepouzivejte pripravek, pokud je obsah kelimku nahnédly a ptilepeny k obalu. Indikuje to poruseni
integrity obalu. Po otevieni kazdy kelimek ihned a zcela pouzijte.

Navod:

Brojleti: Vakcinu Ize aplikovat jednodennim kutatlim a starsi driibezi hrubym sprejem nebo
okulonazalnim podanim. Vakcinu Ize aplikovat 7denni a star$i dribezi v pitné vodé.

Budouci nosnice a plemenné nosnice: Vakcinu Ize aplikovat budoucim nosnicim a plemennym
nosnicim od jednoho dne stafi okulonazalnim podanim nebo hrubym sprejem. Vakcinu lze aplikovat
sedmidennim a star§im kutatiim v pitné vodé. K prodlouzeni imunity musi byt driibeZ po prvnim
podani revakcinovana kazdych 6 tydnt.

Sprejova metoda:

Vakcina se rozpusti nejlépe v destilované vod¢ nebo piipadné v chladné, Cisté vod¢. Patti¢ny pocet
injekénich lahviéek je nutno otevirat pod vodou, nebo obsah kelimku(i) vylit do vody. V obou
ptipadech pied pouzitim vodu s vakcinou dobfe promichejte. Suspenze je po rekonstituci ¢ira.

Objem vody pro rozpusténi by me¢l byt dostatecny pro zajisténi rovnomerné aplikace postiikem na
dribez. Doporucuje se 250 ml az 400 ml vody na 1000 davek, coz se rtizni podle véku vakcinované
driibeze a systému chovu. Vakcina¢ni suspenze se rovnomérné rozstfikuje nad spravnym poctem kust
driibeze ze vzdalenosti 30-40 cm ve formé hrubého spreje, nejlépe sedi-li driibez pohromad¢ pii
tlumeném osvétleni. Posttikova¢ by mél byt prosty sedimentu, koroze a zbytkd dezinfek¢énich
prostiedkd a v idealnim ptipadé by se mél pouzivat pouze k vakcinaci.

V pitné vode:

Injekéni lahvicky je nutno otevirat pod vodou nebo obsah kelimku(i) vylit do vody. V obou piipadech
pted pouzitim vodu s vakcinou dobie promichejte. Suspenze je po rekonstituci ¢ira.

K rozpusténi vakciny pouzijte chladnou, ¢istou vodu. Jako obecné pravidlo pro aplikaci vakciny,
rozpust'te 1000 davek v tolika litrech vody, jaky je v€k driibeze ve dnech, maximalné do 20 litrd na
1000 davek. U tézsich typa dribeze nebo za horkého pocasi 1ze mnozstvi vody zvysit az na 40 litri na
1000 davek. Pfidanim pfiblizné 2 g odstiedéného suseného mléka nebo 20 ml odstfedéného mléka na
litr vody si virus uchova déle svoji aktivitu. Zajistéte, aby vSechna vakcina¢ni suspenze byla vypita
b&hem 1 - 2 hodin. Vakcina se podava brzy zrana, protoZe toto je hlavni ¢as pfijmu vody, nebo béhem
chladné ¢asti horkého dne. Pfi vakcinaci ma byt dostupné krmivo. Pied vakcinaci by se mél zastavit
ptivod vody, aby driibez méla zizen. Délka doby bez vody je silné zavisla na klimatickych
podminkach. Preruseni pfistupu k vodé by mélo byt co nejkratsi, nejméné vSak ptl hodiny. Je
nezbytné zajistit dostate¢ny pocet napajecek, aby byl zajistén adekvatni pristup k vod€. Napajecky
musi byt Cisté a prosté stop dezinfekenich ¢inidel a detergentu.

Prepnéte na hlavni pfivod vody, kdyZ je v§echna medikovana voda vypita.

Okulonazalni aplikace:

Rozpust'te vakcinu ve fyziologickém roztoku nebo sterilni destilované vodé (obvykle 30 ml na 1000
davek, 75 ml na 2500 davek) a aplikujte béznym kapatkem. Aplikuje se jedna kapka na jednu nostrilu
nebo jedno oko. Pied vypusténim kusu je nezbytné se ujistit, ze kapka na nostrilu byla inhalovana.

Okulonazalni aplikace nebo hruby sprej navozuji nejlepsi odezvu, proto se tyto doporucuji jako
metoda prvni volby, zejména pii vakcinaci mladé dribeze.

Vakcinaéni schéma:
Optimalni vakcina¢ni schéma ur¢uje podle mistni situace veterinarni 1ékaf.




Pokyny pii podavani 1é¢ivého piipravku s Nobilis IB Mab:

Nésledujte instrukce o rekonstituci obou lyofilizati a nasledné aplikaci podle pokynt popsanych vyse
pro sprejovou metodu a intranazalni aplikaci. Pouzijte stejna mnozstvi jako pii pouZiti jedné vakciny.
Doba pouzitelnosti po smichani: 2 hodiny.

4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Bylo prokazéano, ze desetinasobek maximalni davky je bezpecny pro cilové druhy vsemi
doporucovanymi cestami a zptsoby aplikace.

4.11 Ochranna(é) Ihita(y)

Bez ochrannych [htt.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologika pro ptaky, kur domaci, Ziva virova vakcina, virus infekéni
aviarni bronchitidy.

ATC vet kdd: QI0LADO?7.

Aktivni imunizace proti viru aviarni infek¢ni bronchitidy, variantnimu kmeni IB 4-91, ktery vyvolava
infek¢ni bronchitidu u dribeze.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

sorbitol

zelatina

pankreatinem hydrolyzovany kasein

hydrogenfosfore¢nan sodny

voda na injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym piipravkem vyjma vakciny Nobilis IB Ma5 doporucené pro
pouziti s veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu ve sklenénych lahvickach:
9 mésic.

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu, v aluminium laminatovych
kelimcich: 24 mésicu.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle ndvodu: 2 hodiny.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C — 8°C). Chraiite pied svétlem. Chrante pfed mrazem.

6.5 Druh a sloZeni vnitfniho obalu

Lyofilizat



Lahvi¢ka (hydrolyticke sklo typ 1) 10 ml obsahujici 500, 1 000, 2 500, 5 000 nebo 10 000 davek
uzaviena halogenbutylovou gumovou zatkou a zabezpecena kddovanou hlinikovou pertli.
Uzavieny aluminium laminatovy kelimek s polypropylénovou (kelimek) a
polypropylén/polyetylénovou (vicko) kontaktni vrstvou obsahujici 2000, 2 500, 5000 nebo 10 000
davek.

Velikost baleni:

Papirova krabicka s 1 nebo 10 lahvickami s 500 davkami.
Papirova krabicka s 1 nebo 10 lahvickami s 1000 davkami.
Papirova krabicka s 1 nebo 10 lahvi¢kami s 2500 davkami.
Papirova krabi¢ka s 1 nebo 10 lahvi¢kami s 5000 davkami.
Papirova krabicka s 1 nebo 10 lahvi¢kami s 10 000 davkami.
Papirova krabicka s 10 kelimky s 1000 davkami.

Papirova krabic¢ka s 10 kelimky s 2500 davkami.

Papirova krabic¢ka s 10 kelimky s 5000 davkami.

Papirova krabi¢ka s 10 kelimky s 10 000 davkami.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterindrni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemsko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/98/006/001- 014

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 09/06/1998.

Datum posledniho prodlouzeni: 21/05/2008.

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé ptipravky /http://www.ema/europa.ew/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Osoba, ktera ma v tmyslu vyrabét, dovazet, drzet, prodavat, vydavat a pouzivat tento veterinarni
1é¢ivy piipravek se musi na prvnim misté informovat u pfislu§ného Gfadu ¢lenského statu o aktualnich



vakcinacénich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v ¢lenském staté zakazany na celém tzemi
nebo jeho ¢asti v souladu s narodni legislativou.



PRILOHA 11

VYROBCE BIOLOGICKY UCINNE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY
ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A.  VYROBCE BIOLOGICKY UCINNE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY
ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce biologicky uéinné latky

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

B. PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A POUZITI
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podle ¢lanku 71 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES, ve znéni pozd¢jsich predpisit
¢lensky stat mize, v souladu s narodni legislativou, zakazat vyrobu, drzeni, dovoz, prodej, vydej
a/nebo pouziti imunologickych veterinarnich 1é¢ivych piipravki na celém tzemi nebo jeho ¢asti, je-li
prokazano, ze

a)  podani veterinarniho lé¢ivého piipravku zvifatim narusi provadéni ndrodniho programu
pro diagnostiku, ochranu ¢i zdolavani nakaz zvitat, nebo zplsobi potize pti potvrzovani
neptitomnosti infekce u zZivych zvifat, v potravinach nebo jinych produktech ziskanych
z 1écenych zvitat;

b)  choroba, proti niZ ma veterinarni 1é¢ivy piipravek zajistit nastup imunity, se na daném Gzemi
nevyskytuje.
C. DEKLARACE HODNOT MRL

Lécive latky biologického ptivodu urcené k vytvoteni aktivni imunity nespadaji do ptisobnosti
natizeni (ES) ¢. 470/2009.

Pomocné latky (veetné adjuvancii) uvedené v SPC v bodé€ 6.1 jsou povolenymi latkami, pro které
tabulka 1 pfilohy natizeni Komise (EU) €. 37/2010 uvadi, ze nejsou pozadovany MRL nebo nespadaji
do ptsobnosti natizeni (ES) €. 470/2009, pokud jsou pouZity pro tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA s 1ahvi¢kou, 10 lahvi¢kami nebo 10 kelimKy lyofilizitu

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Nobilis IB 4-91, lyofilizat pro suspenzi pro kura doméciho

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Zivy, atenuovany virus aviarni infekéni bronchitidy, kmen 4-91: > 3,6 log;g EIDsg * na davku

* EIDsgp: 50% infekéni davka pro embrya

3. LEKOVA FORMA

Lyofilizat pro suspenzi

4. VELIKOST BALENI

1x500 davek
1x1000 davek
1x2500 davek
1x5000 davek
1x10 000 davek
10x500 davek
10x1000 davek
10x2500 davek
10x5000 davek
10x10 000 davek

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Kur domaci

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

K okulonazalnimu podéni, podéani sprejem nebo v pitné vode.
Pted pouzitim ctéte ptibalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
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Ochranna lhita: Bez ochrannych lhit.

9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pied pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP
Po rekonstituci spotiebujte do 2 hodin.

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovéavejte v chladnicce.
Chraiite pted mrazem.
Chraiite pted svétlem.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydadvan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/98/006/001(1000 davek, lahvicka)
EU/2/98/006/002(2500 davek, lahvicka)
EU/2/98/006/003(5000 davek, lahvicka)
EU/2/98/006/004(10000 davek, lahvicka)
EU/2/98/006/005(10x1000 davek, lahvicka)
EU/2/98/006/006(10x2500 davek, lahvicka)
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EU/2/98/006/007(10x5000 davek, lahvicka)
EU/2/98/006/008(10x10000 davek, lahvicka)
EU/2/98/006/009(1x500 davek, lahvicka)
EU/2/98/006/010(10x500 davek, lahvicka)
EU/2/98/006/011(10x1000 davek, kelimek
EU/2/98/006/012(10x5000 davek, kelimek
EU/2/98/006/013(10x10000 davek, kelimek
EU/2/98/006/014(10x2500 davek, kelimek)

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

Lot
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIiM OBALU MALE VELIKOSTI

ETIKETA - Lyofilizit LAHVICKY

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Nobilis IB 4-91

2. MNOZSTVI LECIVE(YCH) LATKY(EK)

> 3,6 log19 EID5g IBV na davku

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

500 davek
1000 davek
2500 davek
5000 davek
10000 davek

4.  CESTA(Y) PODANI

Okulonazalng, sprejem nebo v pitné vode.

5. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhuta: Bez ochrannych Thut

6. CISLO SARZE

Lot

7. DATUM EXSPIRACE

EXP

8.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA*

Pouze pro zvifata.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIiM OBALU MALE VELIKOSTI

ETIKETA - Lyofilizat KELIMKY

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Nobilis IB 4-91

2. MNOZSTVIi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Zivy IBV, 4-91

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

1000 davek (3-100 kuligek)
2500 davek (3-100 kulicek)
5000 davek (3-100 kulicek)
10000 davek (3-100 kuli¢ek)

4. CESTA(Y) PODANI

Ctéte ptibalovou informaci.

| 5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 6. CiSLO SARZE

Lot

7. DATUM EXSPIRACE

EXP

8.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA*

Pouze pro zviftata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:
Nobilis IB 4-91 lyofilizat pro suspenzi pro kura doméaciho

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN{ SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Nobilis IB 4-91 lyofilizat pro suspenzi pro kura doméaciho

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Zivy, atenuovany virus aviarni infekéni bronchitidy, variantni kmen 4-91: > 3,6 log;o EIDs * na
davku

* EIDsg : 50% infekéni davka pro embrya - titr viru potfebny k vyvolani infekce u 50% inokulovanych
embryi.

Lyofilizat

Lahvicky: téméft bila/krémove zbarvena peleta.

Kelimky: téméF bily lyofilizat, prevazné ve tvaru kuli¢ek.

4. INDIKACE

Aktivni imunizace kura domaciho za u¢elem sniZeni respiraénich pfiznaki aviarni infekéni
bronchitidy vyvolané variantnim kmenem IB 4-91.

3) KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY
V laboratornich studiich a terénnich pokusech:
Vakcinace s Nobilis IB 4-91 miize velmi ¢asto navodit mirné respiracni pfiznaky onemocnéni, které

mohou Vv zavislosti na zdravi a kondici dribeze pretrvavat nékolik dnt.

ZkuSenosti po uvedeni na trh:
Velmi vzacné jsou hlaSeny mirné respiracni ptiznaky onemocnéni.

Cetnost nezadoucich wéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:
- velmi Casté (nezadouci U¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 osetfenych zvirat)

18



- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetifenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvirat, v€etné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z neZadoucich u¢inku a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1ékari.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Kur domaci.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Hruby sprej, okulonazalni podani nebo podani v pitné vodé.

Nejméné 3,6 log,, EID,, (1 davka) na kus hrubym sprejem, v pitné vodé nebo okulonazalnim
podanim. Pokud je pocet vakcinovanych kusti mezi pocty davek v baleni, pouzije se nejblizsi vétsi
baleni.

Vakcina miize byt dodavana jako lyofilizovana peleta ve sklenéné lahvicce nebo ve formée
lyofilizovanych kuli¢ek v kelimcich. V pfipadé posledné zminéné prezentace mohou kelimky
obsahovat 3 az 100 kulicek v zavislosti na poctu pozadovanych davek a moznostech vyroby.
Nepouzivejte ptipravek, pokud je obsah kelimku nahnédly a ptilepeny k obalu. Indikuje to poruseni
integrity obalu. Po otevieni kazdy kelimek ihned a zcela pouzijte.

Navod

Brojlefi: Vakcinu lze aplikovat jednodennim kufatiim a starsi driibezi hrubym sprejem nebo
okulonazalnim podanim. Vakcinu Ize aplikovat 7denni a star$i dribezi v pitné vodé.

Budouci nosnice a plemenné nosnice: Vakcinu Ize aplikovat budoucim nosnicim a plemennym
nosnicim od jednoho dne stati okulonazalnim podanim nebo hrubym sprejem. Vakcinu Ize aplikovat
sedmidennim a star§im kutatiim v pitné vodé. K prodlouZeni imunity musi byt driibez po prvnim
podani revakcinovana kazdych 6 tydnt.

Sprejova metoda

Vakcina se rozpusti nejlépe v destilované vod¢ nebo piipadné v chladné, ¢isté vodé€. Patfi¢ny pocet
injekénich lahviéek je nutno otevirat pod vodou nebo obsah kelimku() vylit do vody. V obou
ptipadech pied pouzitim vodu s vakcinou dobfe promichejte. Suspenze je po rekonstituci ¢ira.

Objem vody pro rozpusténi by m¢l byt dostatecny pro zajisténi rovnomérné aplikace postiikem na
dribez. Doporucuje se 250 ml az 400 ml vody na 1000 davek, coz se rtizni podle véku vakcinované
driibeze a systému chovu. Vakcinacni suspenze se rovnomeérné rozstfikuje nad spravnym poctem kusi
driubeze ze vzdalenosti 30-40 cm ve formé hrubého spreje, nejlépe sedi-li driibez pohromadé pii
tlumeném osvétleni. Posttikova¢ by mél byt prosty sedimentu, koroze a zbytkd dezinfek¢énich
prostfedkt a v idealnim pfipadé by se mél pouzivat pouze k vakcinaci.

V pitné vodé

Injek¢ni lahvicky je nutno otevirat pod vodou nebo obsah kelimku(i) vylit do vody. V obou piipadech
pted pouzitim vodu s vakcinou dobie promichejte. Suspenze je po rekonstituci ira.

K rozpusténi vakciny pouzijte chladnou, ¢istou vodu. Jako obecné pravidlo pro aplikaci vakciny,
rozpust'te 1000 davek v tolika litrech vody, jaky je v€k driibeze ve dnech, maximalné do 20 litrd na
1000 davek. U tézsich typt dribeze nebo za horkého pocasi 1ze mnozstvi vody zvysit az na 40 litri na
1000 davek. Pfidanim ptiblizné 2 g odstiedéného suseného mléka nebo 20 ml odstfedéného mléka na
litr vody si virus uchova déle svoji aktivitu. Zajistéte, aby vSechna vakcina¢ni suspenze byla vypita
béhem 1 - 2 hodin. Vakcina se podava brzy zrana, protoZe toto je hlavni ¢as piijmu vody, nebo béhem
chladné ¢asti horkého dne. Pfi vakcinaci ma byt dostupné krmivo. Pied vakcinaci by se mél zastavit

piivod vody, aby dribez méla zizen. Délka doby bez vody je silné zavisla na klimatickych
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podminkach. Preruseni pfistupu k vodé by mélo byt co nejkratsi, nejméné vsak ptl hodiny. Je
nezbytné zajistit dostatecny pocet napajecek, aby byl zajistén adekvatni piistup k vode. Napajecky
musi byt Cisté a prosté stop dezinfekcnich Cinidel a detergentii. Pfepnéte na hlavni pfivod vody, kdyz
je vSechna voda s vakcinou vypita.

Okulonazalni aplikace

Rozpust'te vakcinu ve fyziologickém roztoku nebo sterilni destilované vodé (obvykle 30 ml na 1000
davek, 75 ml na 2500 déavek) a aplikujte béznym kapatkem. Aplikuje se jedna kapka na jednu nostrilu
nebo jedno oko. Pted vypusténim kusu je nezbytné se ujistit, Ze kapka na nostrilu byla inhalovana.

Okulonazalni aplikace nebo hruby sprej navozuji nejlepsi odezvu, proto se tyto doporucuji jako
metoda prvni volby, zejména pti vakcinaci mladé driibeze.

Vakcinaéni schéma
Optimalni vakcinacni schéma urcuje podle mistni situace veterinarni 1ékar.

Pokyny pfi podavani 1é¢ivého piipravku s Nobilis IB Ma5

Nasledujte instrukce o rekonstituci obou lyofilizath a nasledné aplikaci podle pokynti popsanych vyse
pro sprejovou metodu a intranazalni aplikaci. Pouzijte stejna mnozstvi jako pii pouziti jedné vakciny.
Doba pouzitelnosti po smichani: 2 hodiny.

2 POKYN PRO SPRAVNE PODANI

Vzhledem k tomu, ze stabilita IBV v suspenzi miize byt nizka kvuli citlivosti na vysoké teploty a
necistoty, méla by byt voda pouzivana pro rozpusténi lyofilizované vakciny chladna a kvalitni.
Pfidanim odstfedéného mléka do pitné vody si virus uchova déle svoji aktivitu. Pouzivat se smi pouze
odstfedéné mléko, protoze tuk plnotu¢ného mléka miize ucpat automatické napajeci systémy a snizuje
ucinnost vakcinacniho viru.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Bez ochrannych Ihtt.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovéavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C — 8°C).
Chrarite pted svétlem.
Chrante pfed mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni lé¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etikete.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu: 2 hodiny

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zv14astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Vakcina¢ni virus se mize §ifit z vakcinovanych na nevakcinované jedince kura doméciho, proto je
tteba zabezpecit oddéleni vakcinované dritbeze od nevakcinované.

Po vakcinaci omyjte a dezinfikujte ruce a vybaveni, aby se zamezilo §ifeni viru.
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Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat:

Vakcina Nobilis IB 4-91 je uréena pouze k ochrané kura doméaciho proti respiraénim ptiznakiim
onemocnéni vyvolanému variantnim kmenem 4-91 viru infek¢ni bronchitidy a neméla by se pouzivat
jako nahrada ostatnich vakcin proti IBV. Kufata mohou byt vakcinovana proti jinym prevalentnim
IBV sérotyptim (napf. Massachusetts) v souladu s mistnim vakcinaénim programem IB.

Ptipravek by se mél pouzivat az po zji$téni, Ze variantni kmen 4-91 IBV je epidemiologicky relevantni
v dané oblasti. Je tfeba dbat zvySené opatrnosti pfed zavlecenim variantniho kmene do oblasti, kde
neni pfitomen.

Je tteba dbat na to, aby se zamezilo §ifeni vakcina¢niho viru z vakcinované driibeze na bazanty.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1€¢ivy ptipravek zvitatim:
V ptipad€ aplikace sprejem pouzijte pii nakladani s veterinarnim ptipravkem osobni ochranné
prostiedky skladajici se z masky s ochranou o¢i.

Snaska:
Nobilis IB 4-91 je bezpecny pro nosnice a plemenné nosnice ve snasce.

Interakce s dal§imi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Dostupné udaje o bezpe¢nosti a ucinnosti dokladaji, ze vakcinu lze misit a podavat s vakcinou Nobilis
IB Ma$5 komer¢nim kufatiim od 1. dne stafi sprejem nebo okulonazalnim podanim. Nastup imunity je
u misené vakciny 3 tydny a délka trvani imunity 6 tydnt pro deklarovanou ochranu proti sérotypu
Massachusetts a variantnimu kmenu 4-91 viru infekéni bronchitidy. Bezpe¢nostni parametry misené
vakciny se nelisi od téch, které jsou popsany pro vakciny podané samostatné. Simultanni podani obou
vakcin zvySuje riziko rekombinace virt a potencialni nebezpeci vzniku novych varianti. AvSak
pravdépodobnost vzniku byla odhadnuta jako velmi nizka a je minimalizovana rutinni vakcinaci v§ech
kurat v zafizeni ve stejnou dobu a Cisténim a dezinfekci po kazdém produkénim cyklu. Pied pouzitim
Ctéte pribalové informace Nobilis IB Ma5.

Vakcina Nobilis IB 4-91 aplikovana jednodennim kufatim miiZe nepfiznivé ovlivnit G¢innost vakciny
proti rhinotracheitidé krat (TRT) aplikované béhem 7 dni.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ti¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven

S jinym veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv
jiném veterinarnim 1é¢ivém ptipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipada.

Pieddvkovani (symptomy, prvni pomoc antidota):
Bylo prokazano, ze desetinasobek maximalni davky je bezpecny pro cilové druhy vsemi
doporucovanymi cestami a zptsoby aplikace.

Inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym pfFipravkem vyjma vakciny Nobilis IB Ma5 doporuéené pro
pouziti s veterindrnim lécivym pfipravkem.

13. ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

O moznostech likvidace nepotiebnych lécivych ptipravki se porad’te s vas§im veterinarnim lékarem.

Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostfedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach

Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE
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Aktivni imunizace proti viru aviarni infek¢ni bronchitidy, variantnimu kmeni IB 4-91, ktery vyvolava
infek¢ni bronchitidu u kura domaciho.

Baleni:

Papirova krabic¢ka s 1 nebo 10 lahvickami s 500 davkami.
Papirova krabicka s 1 nebo 10 lahvickami s 1000 davkami.
Papirova krabicka s 1 nebo 10 lahvi¢kami s 2500 davkami.
Papirova krabi¢ka s 1 nebo 10 lahvi¢kami s 5000 davkami.
Papirova krabicka s 1 nebo 10 lahvi¢kami s 10 000 davkami.
Papirova krabicka s 10 kelimky s 1000 davkami.

Papirova krabicka s 10 kelimky s 2500 davkami.

Papirova krabicka s 10 kelimky s 5000 davkami.

Papirova krabi¢ka s 10 kelimky s 10 000 davkami.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
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