PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobilis IB Primo QX lyofilizat a riedidlo na pripravu okulonazalnej suspenzie pre kurcata
Nobilis IB Primo QX lyofilizat na pripravu okulonazalnej suspenzie pre kurcata

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna davka rekonstituovanej vakciny obsahuje:

U¢inna latka:
Zivy atenuovany virus infekénej bronchitidy hydiny, kmefi D388: 10*° - 1033 EIDso!

150% infekénej davky pre kuracie embrya

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a riedidlo na pripravu okulonazalnej suspenzie
Lyofilizat na pripravu okulonazalnej suspenzie.

Lyofilizat: Spinavobielej farby, prevazne vo forme gul'6cok.
Riedidlo (Solvent Oculo/Nasal): roztok modrej farby.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Kurcata.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Na aktivnu imunizaciu kurciat za u¢elom zmiernenia respiracnych priznakov infek¢nej bronchitidy
hydiny spdsobenej QX-podobnymi variantmi virusu infek¢énej brochitidy (IBV).

Nastup imunity: 3 tyzdne.
Trvanie imunity: 8 tyzdiov.

4.3 Kontraindikacie

Nie su.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Je potrebné prijat’ vhodné opatrenia na oddelenie vakcinovanych vtadkov od nevakcinovanych, pretoze
vakcinacny virus je schopny $irit’ sa na vtaky v kontakte minimalne pocas 20 dni po vakcindcii.

Mali by sa zaviest’ bezpecnostné opatrenia na zamedzenie Sirenia virusu do volnej prirody. Chovné
zariadenia musia byt Cistené a dezinfikované po kazdom produkénom cykle.

Vakcina ma byt pouzitd vyluc¢ne az po stanoveni, ze QX-podobny variant kmena IBV je

epidemiologicky relevantny. Je dolezité vyvarovat’ sa zavleCenia vakcina¢ného virusu IB D388 do
zariadeni, kde tento terénny kmen nie je pritomny. Vakcina IB D388 ma byt podavana kurc¢atam od 1.



dna Zivota alebo star§im len v tych liahnach, kde je zavedena vhodna kontrola na zabranenie $irenia
vakcina¢ného virusu na vtaky, ktoré budu transportované do krdl'ov, ktoré neboli vystavené IB QX.
U vakciny bolo dokazané, Ze poskytuje ochranu pred QX-podobnym variantom. Ochrana pred inymi
cirkulujucimi IB kmenimi nebola skimana.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Vsetky kurcata v chove majui byt vakcinované v rovnakom case.
Vakcinované kurcata mézu vylucovat’ vakcinaény kmen az 20 dni po vakcinacii. Po¢as tohto obdobia
je potrebné zabezpecit', aby nedoslo ku kontaktu imunosuprimovanych a nevakcinovanych kurciat

s vakcinovanymi kurcatami.

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

V pripade aplikacie jemnym sprejom pouzivat’ pri manipulacii s veterinarnym liekom osobné
ochranné pomocky skladajice sa z masky s ochranou o¢i. Po vakcinacii umyt’ a dezinfikovat’ ruky
a vakcinacné zariadenie, aby sa zamedzilo Sireniu virusu.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost)

Vel'mi zriedkavo sa mézu objavit’ mierne respiracné reakcie prechodného charakteru (vratane vytoku
z nozdier) pretrvavajice po dobu najmenej 10 dni po vakcinacii.

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

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

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych 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 hlaseni).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpeénost’ veterinarneho lieku Nobilis IB Primo QX bola potvrdena podas znasky. Uginnost
veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas znasky. Rozhodnutie o pouZziti tejto vakciny pocas znasky
musi byt vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Dostupné udaje o bezpecnosti a u¢innosti preukazuji, Ze tato vakcina moze byt miesana a podana

s vakcinou Nobilis IB Ma5 sprejovanim alebo okulo/nazalnou cestou. Simultanne pouzitie oboch
vakcin zvySuje riziko rekombinécie virusov a mozné riziko vzniku novych variantov. Hoci moznost’,
ze také riziko nastane, bola odhadnuta ako vel'mi nizka. Pre miesany liek je nastup imunity 3 tyzdne
a trvanie imunity je 8 tyzdnov ako deklarovana ochrana proti kmenom Massachussets a QX-
podobnymi kmefimi IBV. Bezpec¢nostné ukazovatele miesanej vakciny nie su odlisné od tych,
popisanych pre vakciny podané samostatne. Pred pouZzitim mieSanej vakciny precitat’ pisomnu
informaciu pre pouZzivatel'ov Nobilis IB Ma5.

Nie st dostupné ziadne Udaje o bezpec¢nosti a t€innosti tejto vakciny ak je pouzitd s inym
veterinarnym liekom okrem hore uvedeného lieku. Rozhodnutie o pouZiti tejto vakciny pred alebo po

podani iného veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku



Podat’ jednu davku rekonstituovanej vakciny jemnym sprejom alebo okulo/nazalnou cestou kuréatam
od 1. dna zivota, alebo star$Sim. Tégliky moézu obsahovat’ 3 az 400 guliek lyofilizatu v zavislosti od
pozadovaného poctu davok a vyrobnej kapacity.. Liek nepouzivat’, ak je jeho obsah hnedkasty

a prilepeny na kontajner, nakol’ko to indikuje, Ze celistvost’ nadoby bola porusena.

Po otvoreni téglika lyofilizat ihned’ iplne rekonstituovat’.

Jemny sprej:

Ak sa na vakcinaciu pouzije zariadenie na sprejovanie, pred pouzitim tohto zariadenia sa odporuca

poradit’ sa s technickym zastupcom distribitora . Pouzit’ jemny sprej >250 mikronov. Vsetky nadoby

pouzité na rekonstiticiu maju byt’ Cisté a zbavené stop Cistiacich a dezinfekénych prostriedkov.

1) Obnovit lyofilizat za pouZitia vody dobrej kvality (t.j bez chloru a/alebo dezinfekénych
prostriedkov). Odmerat’ spravny objem vody pre stanoveny pocet vakcinovanych vtakov (v
zavislosti na pouZzitom zariadeni).

2) Pridat’ obsah zo spravneho poctu za staleho miesania téglikov.

3) Dokladne premiesat’ ¢istym mieSadlom a presvedcit’ sa, Ze cela vakcina bola rozpustena. Po
Rekonstittcii ma suspenzia ¢iry vzhl'ad.

4) Thned podat’ kuréatam.

Okulonazalne pouZitie:

Pre okulo/nazalne podavanie pouzit’ Solvent Oculo/Nasal.

1) Obsah téglika (len balenie 1000 davok) pridat’ k riedidlu Solvent Oculo/Nasal za pouzitia
pribalené¢ho adaptéra. Vakcinu podavat’ po pripojeni pribaleného kvapkadla.

2) Suspenziu vakciny zatriast. Po rekonstitlicii ma suspenzia ¢iry vzhlad.

3) Jednu kvapku obsahujiicu jednu davku podat’ nakvapkanim do nozdry alebo do oka. Pred
uvol'nenim kurcat’a sa uistit’, Ze kvapka bola z nozdier inhalovana.

£




4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak st potrebné

Pri 10-nasobnom predavkovani boli u kurciat prostych Specifickych patogénov (SPF ) prilezitostne
pozorované vel'mi mierne zapalové zmeny na obli¢kach.

4.11 Ochranna (-€) lehota (-y)

0 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologické lieky pre vtaky, domacu hydinu, ziva virusova vakcina
ATCvet kod: QI01ADO7

Na stimulaciu aktivnej imunity proti virusu infekénej bronchitidy hydiny typu D388/QX.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Lyofilizat:
sorbitol

hydrolyzovana zelatina
pankreatinom hydrolyzovany kazein
dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Riedidlo:

patentova modra V (E131)

dihydrogénfosfore¢nan draselny

dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

dihydrat dinatrium edetatu

chlorid sodny

hydroxid sodny alebo kyselina chlorovodikova (pre upravu pH)
voda na injekcie

6.2 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterindrnym liekom okrem vakciny Nobilis IB Ma5 alebo riedidla
Solvent Oculo/Nasal odporu¢aného na pouzitie s tymto veterinarnym liekom.

6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti lyofilizatu zabalené¢ho v neporusenom obale: 24 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti riedidla zabaleného v neporusenom obale: 4 roky.

Cas pouzitel'nosti po rekonstitticii podl'a ndvodu: 2 hodiny.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Lyofilizat:

Uchovavat’ v chladnic¢ke (2°C - 8°C).
Nezmrazovat'.

Chréanit’ pred svetlom.

Riedidlo:



Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25°C.
Nezmrazovat'.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Lyofilizat:
Zataveny hlinik-laminatovy téglik s polypropylénovou (téglik) a polypropylén/polyetylénovou
kontaktnou vrstvou obsahujaci 1000, 2500, 5000 alebo 10000 davok.

Riedidlo (Solvent Oculo/Nasal):
Liekovka z méikceného polyetylénu(LDPE) s obsahom 35 ml s halogénobutylovou gumovou zatkou
a hlinikovym uzaverom.

Velkosti balenia:

Papierova skatul’ka s 10 téglikmi s lyofilizatom (1 000 davok v tégliku s priemerom 42 mm (3-100
guliek)).

Papierova skatul’ka s 10 téglikmi s lyofilizatom (2 500 davok v tégliku s priemerom 42 mm (3-100
guliek)).

Papierova skatul’ka s 10 téglikmi s lyofilizatom (5 000 davok v tégliku s priemerom 42 mm (3-100
guliek)).

Papierova skatul’ka s 10 téglikmi s lyofilizatom (10 000 davok v tégliku s priemerom 61 mm (3-400
guliek)).

Papierova skatul’ka s 10 téglikmi lyofilizatu (1 000 davok v tégliku s priemerom 42 mm (3-100
guliek)) + papierova Skatulka s 10 x 35 ml liekovkami riedidla dodavanymi s kvapkadlom

a adaptérom.

Nie vSetky velkosti 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 materily z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.
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Podrobné informacie o tomto veterinarnom licku st uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentury pre lieky (http://www.ema.europa.eu).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.



