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NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Nobilis IB Ma5 lyofilizat pro suspenzi pro kura domaciho

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

1 davka obsahuje:

Léciva latka:

Virus bronchitidis infectiosae avium (Ma5) > 10*° a < 10°° EIDs, *

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

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

LEKOVA FORMA

Lyofilizat pro suspenzi.

Lahvicky: téméft bila/ krémove zbarvena peleta.
Kelimky: témét bily lyofilizat, pfevazné ve tvaru kulicek.

KLINICKE UDAJE

Cilovy druh zviiat
Kur domaci, od prvniho dne stari kurat.

Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Aktivni imunizace zdravé dribeze proti onemocnéni vyvolanym typem Massachusetts a serologicky
pfibuznymi typy viru infekéni bronchitidy driibeze. Vakcinu lze pouzivat pro primovakcinaci stejné
jako pro dalsi revakcinace.

Nastup imunity: 1 tyden po vakcinaci

Trvani imunity: 6 tydnt

Kontraindikace
Nejsou.

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.

Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat
Neuplatiiuje se.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy piipravek zviiratiim
Neuplatiiuje se.

Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)
Zadné.

Pouziti v priibéhu biezosti, laktace nebo snasky
Bylo prokazano, Ze vakcinace béhem snasSky nevyvolava u nosnic nezadouci Géinky. Pfechodny
pokles produkce vajec miize vyvolat jakékoli ruseni nosnic.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce
Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti dokladaji, ze vakcinu lze misit a podavat s vakcinou Nobilis
IB 4-91 nebo Nobilis IB Primo QX komer¢nim kutatliim od 1. dne stéfi sprejem nebo okulonazalnim
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podanim. Nastup imunity je pro misené vakciny 3 tydny. Pro vakcinu misenou s Nobivac IB 4-91 je
délka trvani imunity 6 tydni pro deklarovanou ochranu proti sérotypu Massachusetts a variantnimu
kmenu 4-91 viru infekéni bronchitidy. Pro vakcinu misenou s Nobilis IB Primo QX je doba trvani
imunity 8 tydnl pro deklarovanou ochranu proti sérotypu Massachussets a QX-like variantnim
kmentm IBV.

Bezpecnostni parametry misenych vakcin se nelisi od téch, které jsou popsany pro vakciny podané
samostatné. Simultanni podani dvou vakcin zvysuje riziko rekombinace viril a potencialni nebezpeci
vzniku novych variantli. AvSak pravdépodobnost vzniku byla odhadnuta jako velmi nizka a je
minimalizovana rutinni vakcinaci v§ech kufat v zafizeni ve stejnou dobu a Cisténim a dezinfekei po
kazdém produkénim cyklu. Pied pouzitim ¢téte pribalovou informaci k Nobilis IB 4-91 nebo Nobilis
IB Primo QX.

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a G¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim lé¢ivym ptipravkem, vyjma vyse uvedeného ptipravku. Rozhodnuti o pouziti této
vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na
zaklad¢ zvazeni jednotlivych piipada.

Podavané mnoZstvi a zg)l‘isob podani
Aplikuje se nejméné 10>° EIDsq na kus, tj. podle baleni 1 lahvitka (kelimek) pro 1 000, 2 500, 5 000
nebo 10 000 kusu, hrubym sprejem, v pitné vodé nebo okulonazalné.

Vakcinaéni schéma

Vakcinu Ize bezpecné pouzivat jiz od prvniho dne stafi kutat.

Brojleti: Vakcinace jednodennich kutat hrubym sprejem nebo okulonazalné.

Nosnice a chovny materidl: Vakcinace jednodennich kufat hrubym sprejem nebo okulonazalng.
Revakcinace ve veéku kolem 6. tydne sprejem, okulonazalné nebo v pitné vodé.

Podani v pitné vodeé:

Navod pro rekonstituci vakciny:

Vakcina mize byt dodavana jako lyofilizovana peleta v lahvickach ze skla nebo jako lyofilizované
kulicky v kelimcich. Pokud je vakcina dodavana v kelimcich, baleni miize obsahovat 3 - 100 kulicek
Vv zavislosti na pozadovaném poctu davek a moznostech vyroby. Nepouzivejte ptipravek v kelimku,
pokud je obsah nahnédly a pfilepeny k obalu. Indikuje to poruseni integrity obalu. Po prvnim otevieni
ihned spotiebujte cely obsah baleni.

Patfi¢ny pocet lahviéek podle poétu kusi vakcinované driibeze je nutno otevirat pod vodou, nebo
obsah kelimku(1) ma byt nalit do vody. V obou ptipadech pied pouzitim vodu s vakcinou dikladné
promichejte. Suspenze ma po rekonstituci ¢iry vzhled. Mnozstvi pouzité vody zavisi na poctu a na
véku vakcinované driibeze a pouzitém vybaveni.

Pouzité nadoby musi byt Cisté a prosté stop dezinfekénich Cinidel a detergentii. Neprodlen¢€ podéavat
dribezi.

Pouzijte chladnou, ¢istou vodu bez ptimési chloru nebo kovil. Je zndmo, ze pfimes chloru v mnozstvi
1 ppm ma nepiiznivy vliv na stabilitu vakciny. Pro prodlouZzeni Zivotnosti viru se proto doporucuje
pridat k vod¢ tekuté odsttedéné mléko v mnozstvi 500 ml na 10 litrd vody. Po dikladném promichani
nechat roztok stat 15-30 minut a poté piidat vakcinu. PouZijte pouze odstfedéné mléko, protoze tuk v
plnotu¢ném mléku mtize zpUsobit ucpani napajecich systému a snizeni i€innosti vakciny.

Zpiisob podani:

Pred vakcinaci by se mél zastavit pfivod vody, aby dribez méla zizen. PferuSeni piistupu k vodé by
mélo byt co nejkratsi, nejméné vsak pul hodiny. Pfi vakcinaci ma byt dostupné krmivo. Vakcina se
podava brzy zrana, protoZe toto je hlavni ¢as ptijmu vody. Zajistéte, aby vSechna vakcina¢ni suspenze
byla vypita béhem 1 - 2 hodin.

Sprejova metoda:

Vakcina se rozpusti v chladné, Cisté vodé. Patiiény pocet lahviéek podle poctu kust vakcinované
driibeze je nutno otevirat pod vodou, nebo obsah kelimku(&t) ma byt nalit do vody. V obou piipadech
pied pouzitim vodu s vakcinou dikladné promichejte. Suspenze ma po rekonstituci ¢iry vzhled. Objem
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vody pro rozpu$téni by mél byt dostateény pro zajisténi rovnomérné aplikace postiikem na dribez.
Vakcinacni suspenze Se rozstiikujte rovnomérn€ nad spravnym poctem kusi dritbeze ze vzdalenosti
30-40 cm ve formé hrubého spreje, nejlépe sedi-li driibez pohromadé.

Okulonazalni podadni:

Rozpust'te vakcinu v prislusném mnozstvi (30 ml pro 1000 davek, 75 ml pro 2 500 davek, 150 ml pro
5000 davek) fyziologického roztoku nebo rozpoustédla Solvens Oculo/Nasal 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.

Pokyny pii podavani lé¢ivého piipravku s Nobilis 1B 4-91 nebo Nobilis 1B Primo QX:

Nasledujte instrukce o rekonstituci obou lyofilizat a nasledné aplikaci podle pokynt popsanych vyse
pro sprejovou metodu a okulonazalni aplikaci. Pouzijte stejna mnoZstvi jako pfi pouZiti jedné vakciny.
Pro okulonazalni aplikaci misené vakciny s vakcinou Nobilis IB Primo QX pouZijte rozpoustédlo
Solvens Oculo/Nasal (pouze 1000 davek). Pred pouzitim ¢téte piibalovou informaci pro Nobilis 1B
Primo QX.

Doba pouzitelnosti po smichani: 2 hodiny.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Bez zvlastnich ptiznakil po aplikaci desetinasobné davky.

Ochranné lhity
Bez ochrannych lhit.

IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: ziva virova vakcina pro driibez
ATCvet kod: QI01ADO7

Zivé lyofilizovana vakcina k aktivni imunizaci dribeZe proti infekéni bronchitidé driibeZe obsahujici
kmen Ma$5 typu Massachussets, pomnozeny na kufecich embryich. Tento antigen navodi u cilovych
zvitat specifickou imunitu proti typu Massachusetts a typim sérologicky pfibuznym. Po aplikaci do
téla vakcinovaného jedince se aktivuje celd fada obrannych mechanismli organismu zabranujicich
naslednému rozvinuti onemocnéni po nakazeni terénni infekci.

Primovakcinace touto vakcinou poskytuje dobry zaklad pro pozd¢€jsi revakcinaci inaktivovanymi
vakcinami proti infek¢ni bronchitidé driibeze.

FARMACEUTICKE UDAJE

Seznam pomocnych latek
Lyofilizat:

sorbitol,

hydrolyzovana Zelatina,
pankreatinem hydrolyzovany kasein,
hydrogenfosforecnan sodny,
gentamycin-sulfat.

Rozpoustédlo Solvens Oculo Nasal:
dihydrogenfosforecnan draselny,
dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
chlorid sodny,

edetan disodny,

patentni modr V,

voda na injekci.

Inkompatibility
Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym piipravkem vyjma rozpoustédla Solvens Oculo/Nasal nebo
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vakciny Nobilis IB 4-91 nebo Nobilis IB Primo QX.

Doba pouZzitelnosti

Lyofilizat:

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuSeném obalu: 2 roky
Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu: 2 hodiny.

Rozpoustédlo (Solvens Oculo/Nasal):

Doba pouzitelnosti rozpoustédla v neporuseném obalu: 36 mésict

Zvlastni opatieni pro uchovavani
Lyofilizat:

Uchovavejte v chladniéce (2°C - 8°C).
Chrante pied svétlem.

Rozpoustédlo:

Uchovavejte pfi teploté 15°C - 25°C.

Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lyofilizat:

Lahvicka z hydrolytického skla typu I obsahujici 1 000, 2 500 nebo 5 000 davek uzaviena
halogenbutylovou gumovou zatkou a zajisténa kédovanou hlinikovou pertli.

Uzavfeny aluminium laminatovy kelimek s polypropylénovou (kelimek) a
polypropylén/polyetylénovou (vicko) kontaktni vrstvou s obsahem 1 000, 5 000 nebo 10 000 davek.

Rozpousteédlo (Solvens Oculo/Nasal):
PE lahvicka 35 ml s obsahem 30-34 ml rozpoustédla pro 1 000 davek nebo 84 ml s obsahem 77-81 ml
rozpoustédla pro 2 500.

Baleni:

Lyofilizat:

Lahvicky: 1 x 1 000 davek, 1 x 2 500 davek, 1 x 5 000 davek, 10 x 1 000 davek, 10 x 2 500 davek
nebo 10 x 5 000 davek v papirové krabicce.

Kelimky: 10 x 1 000 davek, 10 x 2 500 davek, 10 x 5 000 davek nebo 10 x 10 000 davek v papirové
krabicce.

Rozpoustédlo: 1 x 1 000 davek, 10 x 1 000 davek, 1 x 2 500 davek nebo 10 x 2 500 davek v papirové
krabicce.
Rozpoustédlo je dodavano pouze na vyzadani.

Zvlastni opatieni pro likvidaci nespotiebovaného piipravku nebo odpadového materialu drZitel
rozhodnuti o registraci

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN BOXMEER

Nizozemsko

REGISTRACNI CISLO(A)
97/072/91-S/C

DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
1991, 11/1996, 26.11.2001, 14.11.2007

DATUM REVIZE TEXTU
Prosinec 2017



DALST INFORMACE
Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI
Neuplatiiuje se.



