PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Nobilis IB Primo QX, lyofilizat a rozpous$tédlo pro okulonazalni suspenzi pro kura doméciho
Nobilis IB Primo QX, lyofilizat pro okulonazélni suspenzi pro kura domaciho

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI{

Kazda davka rekonstituované vakciny obsahuje:

Léciva latka:
Virus bronchitidis infectiosae avium vivum attenuatum, kmen D388: 10%°- 1055 EIDsg?

150% infekéni ddvka pro embrya

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpoustédlo pro okulonazalni suspenzi
Lyofilizat pro okulonazalni suspenzi.

Lyofilizat: téméft bily, pfevazné ve tvaru kulicek.
Rozpousteédlo: (Solvent Oculo/Nasal): roztok modré barvy.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

K aktivni imunizaci kutat za u¢elem redukce respira¢nich pfiznaka aviarni infekéni bronchitidy
vyvolané QX-like variantnimi kmeny viru infek¢ni bronchitidy (IBV).

Néstup imunity: 3 tydny.
Trvani imunity: 8 tydnt.

4.3  Kontraindikace

Nepouzivat u ptakd ve snasce nebo béhem 4 tydnti pted pocatkem snasky.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Vakcinacni virus je schopen $ifit se na ptaky v kontaktu minimaln¢ 20 dni po vakcinaci a proto je
tieba zachovat patfi¢nou obezietnost a oddélit vakcinovana a nevakcinovana kufata. Méla by byt
pfijata bezpe¢nostni opatieni na zamezeni Sifeni na voln¢ Zijici ptaky. Chovna zatizeni musi byt

¢iSténa a dezinfikovana po kazdém produkénim cyklu.

Vakcina by se méla pouzivat pouze po zjisténi, ze QX-like variantni kmen IBV je epidemiologicky
relevantni. Je tfeba dbat zvysené opatrnosti pred zavlecenim vakcina¢niho viru IB D388 do zatizeni
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kde tento divoky kmen neni piitomen. Vakcina IB D388 by méla byt pouzita jen v lihni

U jednodennich kutat nebo starSich, pokud je zavedena adekvatni kontrola pro zamezeni Sifeni
vakcina¢niho viru na ptaky, kteti budou piepravovani do chovu, které nebyly vystaveny 1B QX.
U vakciny byla prokazana jeji i€innost pfi ochrané proti QX-like variantnim kmentim. Ochrana
proti jinym cirkulujicim 1B kmentam nebyla zkoumana.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zv1astni opatfeni pro pouziti u zvifat

Vsechna kufata v chovném zafizeni by méla byt vakcinovana ve stejnou dobu.

Vakcinovana kufata mohou vylucovat vakcinaéni kmen az 20 dni po vakcinaci. Po tuto dobu je
potieba se vyvarovat kontaktu vakcinovanych ptaki s imunosupresivnimi a nevakcinovanymi ptaky.

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

V piipadé podani hrubym sprejem pouzijte pii nakladani s veterinarnim piipravkem osobni ochranné
prostiedky skladajici se z masky s ochranou o¢i. Po vakcinaci umyjte a dezinfikujte ruce a vybaveni,
aby se zamezilo Sifeni viru.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Velmi vzacné se mohou objevit mirné a pfechodné respira¢ni ptiznaky (véetné vytoku z nozder),
které mohou pietrvavat nejméné 10 dnd po vakcinaci.

Cetnost nezadoucich uginki je charakterizovana podle néasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci ucinek(nky)y se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)
- ¢asté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvifat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 os$etienych zvifat)

- velmi vz&cné (u méné nez 1 z 10000 osetienych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7  PoutZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpeénost a u¢innost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem snasky.
Nepouzivat u ptakil ve snasce nebo béhem 4 tydni pted pocatkem snasky.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Dostupné udaje o bezpe¢nosti a ucinnosti dokladaji, ze vakcinu Ize misit a podavat s vakcinou Nobilis
IB Ma5 sprejovanim nebo okulonazalnim podanim. Simultanni pouziti obou vakcin zvysuje riziko
rekombinace virti a potencionalni nebezpeci vzniku novych varianti. Avsak Sance vzniku nebezpeci se
odhaduji jako velmi nizké. Nastup imunity pro smichané piipravky je 3 tydny a trvani imunity je 8
tydnd pro deklarovanou ochranu pted kmeny IBV Massachussets a QX-like. Bezpe¢nostni parametry
pro smichané vakciny nejsou odlisné od téch, které byly popsany u vakciny aplikované samostatné.
Pted pouzitim ¢téte informace o ptipravku Nobilis IB Ma5.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i€innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven

S jinym veterinarnim lé¢ivym pfipravkem, vyjma vyse zminéného piipravku. Rozhodnuti o pouziti této
vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém ptipravku musi byt provedeno na
zakladé zvazeni jednotlivych piipadu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani



Po rekonstituci aplikovat 1 davku vakciny jemnym sprejem nebo okulonazalnim zptisobem kufatim
od vé&ku 1 dne nebo star§im. Baleni miize obsahovat 3-400 kuli¢ek v zavislosti na poétu davek a
produkci. Nepouzivejte piipravek, pokud je obsah nahnédly a pfilepeny k obalu. Indikuje to poruseni
integrity obalu.

Po otevieni kelimku lyofilizat ihned a zcela rekonstituujte.

Podani hrubym sprejem:

Pokud pouZijete sprejovaci zafizeni, pied pouzitim zafizeni se doporuéuje konzultace s technickym

zastupcem distributora. Aplikujte jemnym sprejem >250 mikronu. VSechny nadoby pouzité

k rekonstituci musi byt ¢isté a zbaveny zbytku detergentu nebo dezinfekéni latky.

1) Rekonstituujte lyofilizat za pouziti vody dobré kvality (tj. bez obsahu chloru a/nebo dezinfekénich
latek). Zméite spravny objem vody na pocet vakcinovanych ptaku (v zavislosti na pouzitém
zatizeni).

2) Za stalého michani pridejte obsah spravného poétu kelimkd.

3) Pro zabezpeceni rozpusténi celé vakciny dikladné michejte ¢istym michadlem. Suspenze ma
po rekonstituci ¢iry vzhled.

4) Okamzité aplikujte ptakim.

Okulonazalni podani:

K okulonazalnimu podani pouzijte Solvent Oculo/Nasal.

1) Obsah kelimku (vyhradné 1000 davek) pfidejte k rozpoustédlu Solvent Oculo/Nasal za pouziti
ptibaleného adapteru a podavejte pomoci ptilozeného kapéatka.

2) Suspenzi pro vakcinaci protfepte. Suspenze ma po rekonstituci ¢iry vzhled.

3) Aplikujte jednu kapku obsahujici jednu davku do nozder nebo oka. Pfed uvolnénim ptaka se
ujistéte, Ze kapka byla z nozder inhalovana.

s ocutoms®




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

Piilezitostné byly zjistény velmi mirné zanétlivé zmény na ledvinach u kufat prostych specifickych
patogenti (SPF) po 10- nidsobném piedavkovani.

4.11 Ochranna(é) Ihita(y)

Bez ochrannych lhtt.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologika pro ptaky, kur domaci, ziva virova vakcina
ATCvet kod: QI01ADO7

Ke stimulaci aktivni imunity proti viru aviarni infek¢ni bronchitidy typu D388/QX.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Lyofilizat:

sorbitol

hydrolyzovana Zelatina

pankreatinem hydrolyzovany kasein
dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Rozpoustédlo:
patentni modf V (E131)

dihydrogenfosfore¢nan draselny

dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

dihydréat dinatrium-edetatu

chlorid sodny

hydroxid sodny nebo kyselina chlorovodikova (pro Gpravu pH)
voda na injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym piipravkem, vyjma vakciny Nobilis IB Ma5 nebo rozpoustédla
Solvent Oculo/Nasal doporuc¢eného pro pouziti s veterinarnim 1écivym piipravkem.

6.3 Doba pouZitelnosti
Doba pouzitelnosti lyofilizatu v neporuseném obalu: 24 mésicu.
Doba pouzitelnosti rozpoustédla v neporuseném obalu: 4 roky.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu: 2 hodiny.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Lyofilizat:

Uchovévejte v chladni¢ce (2°C — 8°C).
Chrante pfed mrazem.

Chrante pted svétlem.

Rozpoustédlo:



Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Chrante ptfed mrazem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lyofilizat:
Uzavieny aluminium laminatovy kelimek s polypropylénovou (kelimek) a polypropylén/polyetylénovou
(vicko) kontaktni vrstvou s obsahem 1000, 2500, 5000 nebo 10 000 davek.

Rozpoustédlo (Solvent Oculo/Nasal):
35 ml lahvicka z me¢kceného polyetylénu (LDPE) uzaviena halogenbutylovou gumovou zatkou
upevnénou hlinikovym vickem.

Velikost baleni:

Papirova krabicka s 10 kelimky lyofilizatu (1000 davek v kelimku s praimérem 42 mm (3-100 kuli¢ek)).
Papirova krabicka s 10 kelimky lyofilizatu (2500 davek v kelimku s praimérem 42 mm (3-100 kuli¢ek)).
Papirova krabicka s 10 kelimky lyofilizatu (5000 davek v kelimku s praimérem 42 mm (3-100 kuli¢ek)).
Papirova krabicka s 10 kelimky lyofilizatu (10 000 davek v kelimku s primérem 61 mm (3-400 kuli¢ek)).
Papirova krabicka s 10 kelimky lyofilizatu (1000 davek v kelimku s praimérem 42 cm (3-100 kulicek)) +
papirova krabicka s 10 x 35 ml lahvi¢kami rozpoustédla, dodavané s kapatkem a adaptérem.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho l1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemsko

8.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/14/174/001-005

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 04/09/2014.

Datum posledniho prodlouzeni: 13/06/2019.

10. DATUM REVIZE TEXTU

{MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky (http://www.ema.europa.eu/).



http://www.ema.europa.eu/

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.



PRILOHA 11

VYROBCI BIOLOGICKY UCINNE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A
POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



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

Jméno a adresa vyrobcu biologicky ti¢inné latky

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

Merck Sharp&Dohme Animal Health, S.I
C/Zeppelin

6.Pol.Ind.El Montalvo I,

Parcela 38, Carbajosa de la Sagrada,
Salamanca, 37008,

Spanélsko

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

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

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

Podle ¢lanku 71 smérice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES, ve znéni pozdéjsich predpisi
¢lensky stat mize, v souladu s n&rodni legislativou, zakazat vyrobu, drzeni, dovoz, prodej, vydej
a/nebo pouziti imunologickych veterindrnich 1é¢ivych pfipravka na celém svém tzemi nebo jeho ¢asti,
je-li prokazano, ze

a) podani veterinarniho l1é¢ivého piipravku zvifatim narusi provadéni narodniho programu pro
diagnostiku, ochranu ¢i zdolavani nakaz zvitat, nebo zpiisobi potize pfi 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 tzemi
nevyskytuje.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

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

Pomocné latky (véetné adjuvancii) uvedené v SPC v bod¢ 6.1 jsou povolenymi latkami, pro které bud’
tabulka 1 pfilohy natizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 uvadi, Zze nejsou pozadovany MRL, nebo nespadaji
do ptsobnosti natizeni (ES) ¢. 470/2009, pokud jsou pouZity pro tento veterinarni lé¢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 10 kelimky lyofilizatu

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Nobilis IB Primo QX, lyofilizat pro okulonazalni suspenzi pro kura doméaciho

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Virus bronchitidis infectiosae avium vivum attenuatum, kmen D388: 10%° - 10°° EIDsy/davka

3. LEKOVA FORMA

Lyofilizat pro okulonazélni suspenzi

4. VELIKOST BALENI

10 x 1 000 davek
10 x 2 500 davek
10 x 5 000 davek
10 x 10 000 davek

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Kur domaci

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Pred pouzitim ctéte ptibalovou informaci.
Sprejovani nebo okulonazalni podani.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhita: Bez ochranné lhity.

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

Pred pouzitim ctéte ptibalovou informaci.
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10. DATUM EXSPIRACE

EXP:
Po rekonstituci spotiebujte do 2 hodin.

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovévejte v chladnicce.
Chrante ptfed mrazem.
Chrante pted svétlem.

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

Zneskodnovani odpadu: ¢téte piibalovou informaci.

13.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata. Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na ptedpis.

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

Uchovéavat 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/2/14/174/001 (10 x 1000 davek)

EU/2/14/174/002 (10 x 1000 davek + 10 x 35 ml rozpoustédla)
EU/2/14/174/003 (10 x 5000 davek)

EU/2/14/174/004 (10 x 10 000 davek)

EU/2/14/174/005 (10 x 2500 davek)

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Lot
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA s 10 lékovkami rozpoustédla

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Solvent Oculo/Nasal pro kura doméciho

| 2. OBSAH LECIVYCH LATEK

3.  LEKOVAFORMA

Rozpoustédlo pro okulonazalni suspenzi.

4, VELIKOST BALENI

10 x 35 ml

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Kur domaci

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Pred pouzitim ctéte ptibalovou informaci.
Okulonazalni podani.

| 8.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

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

‘ 10. DATUM EXSPIRACE

EXP:
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11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Chrante ptfed mrazem.

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

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

Pouze pro zvitata.

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/2/14/174/002

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Lot
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIiM OBALU MALE VELIKOSTI

ETIKETA - Lyofilizat, kelimek

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Nobilis IB Primo QX I(

2. MNOZSTVI LECIVE(YCH) LATKY(EK)

IBV vivum, D388

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

1 000 davek ( 3-100 kulicek)
2 500 davek (3-100 kuligek)
5000 déavek ( 3-100 kulicek)
10 000 davek ( 3-400 kulicek)

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 zvitata.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIiM OBALU MALE VELIKOSTI

ETIKETA - Rozpoustédlo, lahvicky

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Solvent Oculo/Nasal

2. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

35ml

3. CESTA(Y) PODANI

Pted pouzitim ¢téte ptibalovou informaci vakciny.

4.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Chrarite pfed mrazem.

5.  CISLO SARZE

Lot

6. DATUM EXSPIRACE

EXP:

7.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:
Nobilis IB Primo QX, lyofilizat a rozpoustédlo pro okulonazalni suspenzi pro kura domaciho
Nobilis IB Primo QX, lyofilizat pro okulonazalni suspenzi pro kura doméciho

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 $arZe:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Nobilis IB Primo QX, lyofilizat a rozpoustédlo pro okulonazélni suspenzi pro kura doméciho
Nobilis IB Primo QX, lyofilizat pro okulonazalni suspenzi pro kura doméaciho

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda davka rekonstituované vakciny obsahuje:
Virus bronchitidis infectiosae avium vivum attenuatum, D388: 10*°- 10°° EIDsy!

150% infekéni ddvka pro embrya

Lyofilizat: téméft bily, pfevazné ve tvaru kulicek.
Rozpoustédlo: (Solvent Oculo/Nasal): roztok modré barvy.
4. INDIKACE

K aktivni imunizaci kutat za a¢elem redukce respiracnich pfiznaka aviarni infekéni bronchitidy
vyvolané QX-like variantnimi kmeny viru infekéni bronchitidy (IBV).

Néstup imunity: 3 tydny.

Trvani imunity: 8 tydnt.

3) KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u ptakii ve snasce nebo béhem 4 tydni pted pocatkem snasky.

6. NEZADOUCI UCINKY

Velmi vzacné se mohou objevit mirné a prechodné respiracni ptiznaky (v€etné vytoku z nozder),
které mohou ptetrvavat nejméné 10 dnu po vakcinaci..

Cetnost nezadoucich éinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevily u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

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

- vzacné (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 10000 osetienych zvirat)
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- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate Kterykoliv z nezadoucich G¢inka a to i takové, Které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1ékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Kur domaci.

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

Po rekonstituci aplikovat 1 davku vakciny jemnym sprejem nebo okulonazalnim zptisobem kutatim
od véku 1 dne nebo star§im. Baleni mtize obsahovat 3-400 kulicek v zavislosti na poc¢tu davek a
produkci. Nepouzivejte piipravek, pokud je obsah nahnédly a pfilepeny k obalu. Indikuje to poruseni
integrity obalu.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Po otevieni kelimku lyofilizat ihned a zcela rekonstituujte.

Podani hrubym sprejem:

Pokud pouZijete sprejovaci zafizeni, pied pouzitim zafizeni se doporuéuje konzultace s technickym

zastupcem distributora. Aplikujte jemnym sprejem >250 mikront. VSechny nadoby pouzité

k rekonstituci musi byt ¢isté a zbaveny zbytku detergentu nebo dezinfekéni latky.

2) Rekonstituujte lyofilizat za pouziti vody dobré kvality (tj. bez obsahu chloru a/nebo dezinfekénich
latek). Zméfte spravny objem vody na pocet vakcinovanych ptakl (v zavislosti na pouzitém
zafizeni).

2) Za stalého michani pfidejte obsah spravného poétu kelimkii.

3) Pro zabezpeceni rozpusténi celé vakciny dikladné michejte ¢istym michadlem. Suspenze ma
po rekonstituci Ciry vzhled.

4) Okamzité aplikujte ptakam.

Okulonazalni podani:

K okulonazalnimu podéani pouzijte Solvent Oculo/Nasal.

1) Obsah kelimku(vyhradné 1000 davek) ptidejte k rozpoustédlu Solvent Oculo/Nasal za pouziti
pribaleného adapteru a podavejte pomoci pfilozen¢ho kapatka.

2) Suspenzi pro vakcinaci protfepte. Suspenze ma po rekonstituci ¢iry vzhled.
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3) Aplikujte jednu kapku obsahujici jednu davku do nozder nebo oka. P¥ed uvolnénim ptaka se
ujistéte, ze kapka byla z nozder inhalovana.

vens oeutoms

10, OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Bez ochranné Ihtty.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Lyofilizat: Uchovavejte v chladniéce (2°C — 8°C). Chraite pfed mrazem. Chraiite pied svétlem.
Rozpoustédlo: Uchovavejte pti teploté do 25°C. Chraiite pfed mrazem.

NepouzZivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu: 2 hodiny.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Vakcinacni virus je schopen §ifit se na ptaky v kontaktu minimalné 20 dni po vakcinaci a proto je
tieba zachovat patii¢nou obezietnost a oddelit vakcinovana a nevakcinovana kurata. Méla by byt
pfijata bezpecnostni opatfeni na zamezeni Sifeni na voln¢ Zijici ptaky. Chovna zatfizeni musi byt
C¢iSténa a dezinfikovana po kazdém produkénim cyklu.

Vakcina by se méla pouzivat pouze po zjisténi, ze QX-like variantni kmen IBV je epidemiologicky
relevantni. Je tfeba dbat zvysené opatrnosti pred zavlecenim vakcinac¢niho viru IB D388 do zafizeni
kde tento divoky kmen neni pfitomen. Vakcina IB D388 by méla byt pouzita jen v lihni

U jednodennich kutat nebo starSich, pokud je zavedena adekvatni kontrola pro zamezeni Sifeni
vakcinacniho viru na ptaky, ktefi budou pfepravovani do chovi, které nebyly vystaveny IB QX.

U vakciny byla prokazana jeji G¢innost pfi ochrané proti QX-like variantnim kmentim. Ochrana
proti jinym cirkulujicim IB kmeniim nebyla zkoumana.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat:
Vsechna kufata v chovném zafizeni by méla byt vakcinovana ve stejnou dobu.

Zv1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zviratum:
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V piipadé podani hrubym sprejem pouzijte pii nakladani s veterinarnim piipravkem osobni ochranné
prostiedky skladajici se z masky s ochranou o¢i. Po vakcinaci umyjte a dezinfikujte ruce a vybaveni,
aby se zamezilo $ifeni viru.

Snaska:
Nebyla stanovena bezpecnost a u¢innost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem snésky.
Nepouzivat u ptakil ve snasce nebo béhem 4 tydni pred pocatkem snasky.

Interakce s dal§imi léCivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti dokladaji, ze vakcinu Ize misit a podavat s vakcinou Nobilis
IB Mab5 sprejovanim nebo okulonazalnim podanim. Simultanni pouZiti obou vakcin zvysuje riziko
rekombinace virti a potencionalni nebezpeci vzniku novych variantii. AvSak Sance vzniku nebezpeci se
odhaduji jako velmi nizké. Nastup imunity pro smichané piipravky je 3 tydny a trvani imunity je 8
tydnt pro deklarovanou ochranu pied kmeny IBV Massachussets a QX-like. Bezpe¢nostni parametry
pro smichané vakciny nejsou odlisné od téch, které byly popsany u vakciny aplikované samostatné.
Pted pouzitim Ctéte ptibalovou informaci Nobilis IB Ma5.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a tcinnosti této vakciny, pokud je podavana zaroven

S jinym veterindrnim lé¢ivym piipravkem, vyjma vySe zminéného piipravku. Rozhodnuti o pouziti této
vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim lé¢ivém ptipravku musi byt provedeno na
zaklad¢€ zvazeni jednotlivych ptipadu.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Ptilezitostné byly zjistény velmi mirné zanétlivé zmény na ledvinach u kutat prostych specifickych
patogent (SPF) po 10- nasobném piedavkovani.

Inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym ptipravkem, vyjma vakciny Nobilis IB Ma5 nebo rozpoustédla
Solvent Oculo/Nasal doporu¢eného pro pouziti s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravka se porad’te s vasim veterinarnim lékarem. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.
14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
{DD/MM/RRRR}

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

Nobilis IB Primo QX je ur¢en k ochrané kufat proti klinickym ptiznakiim onemocnéni zpiisobenym
pouze IBV variantnim kmenem D388 a nem¢l by byt pouzivan jako nahrada jinych IBV vakcin.
Kurata maji byt vakcinovana proti jinym prevalentnim IBV sérotyptim (napt. Massachussets)

v souladu s mistnim IBV vakcina¢nim programem.

Velikost baleni:
Papirova krabicka s 10 kelimky lyofilizatu (1000 davek v kelimku s primérem 42 mm(3-100 kuli¢ek)).
Papirova krabicka s 10 kelimky lyofilizatu (2500 davek v kelimku s primérem 42 mm (3-100 kuli¢ek)).
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Papirova krabicka s 10 kelimky lyofilizatu (5000 davek v kelimku s praimérem 42 mm (3-100 kuli¢ek)).
Papirova krabicka s 10 kelimky lyofilizatu (10 000 davek v kelimku s praimérem 61 mm (3-400 kuli¢ek)).
Papirova krabicka s 10 kelimky lyofilizatu (1000 davek v kelimku s praimérem 42 cm (3-100 kuli¢ek)) +
papirova krabic¢ka s 10 x 35 ml lahvi¢kami rozpoustédla, dodavané s kapatkem a adaptérem.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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