PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Nobilis ND C2 lyofilizat pro okulonazalni suspenzi pro kura domaciho

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi{

Kazda davka obsahuje:

Léciva latka:

Zivy atenuovany virus Newcastleské choroby (NDV), kmen C2: 5,7 — 7,5 log;o EIDso*

*EIDsy = 50% infek¢ni davka pro embrya: titr viru potfebny k vyvolani infekce u 50% inokulovanych
embryi

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Lyofilizat pro okulonazalni suspenzi.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat

Aktivni imunizace kura domaciho proti viru Newcastleské choroby za i¢elem redukce klinickych piiznaki a
mortality.

Nastup imunity: 2 tydny po vakcinaci seronegativnich zvirat.
Trvéani imunity: 5 tydnt po vakcinaci seronegativnich zvitat.

Nastup imunity byl prokazan 2 tydny po vakcinaci zvitat s matetskymi protilatkami.

Trvani imunity je v souladu s vakcina¢nim schématem.

4.3 Kontraindikace

Nevakcinujte klinicky nemocné (zejména s respiracnim onemocnénim) nebo stresované ptaky.
44 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

45 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvitat

Vakcinacni virus se muze §ifit na nevakcinované ptaky az 10 dnti po vakcinaci. Toto $ifeni nevyvolava klinické
ptiznaky, ale mtize vést k sérokonverzi u nevakcinované driibeze.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvifatim
Zivé vakciny proti Newcastleské chorob€ mohou vyvolat u osoby aplikujici vakcinu mirnou, ptechodnou
konjunktivitidu. Je tfeba pfijmou patiicna opatieni, aby se tomuto piedeslo.




Po provedeni vakcinace omyjte a dezinfikujte ruce a vybaveni. Pfi sprejovani je tfeba zabranit kontaktu o¢i a
dychacich cest s vakcina¢nim virem. Pfi sprejovani by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z ochranné oblic¢ejové masky.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Po aplikaci ledove studené vakciny metodou kapky do oka/nosu miize byt pozorovano mrkani nebo téepani
hlavou.

4.7 Pouziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivat u ptakii ve snasce a béhem 4 tydnia ptfed pocatkem snasky (bezpecnost takového podani nebyla
stanovena).

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti dokladaji, ze tuto vakcinu lze podavat kufatim ve véku 1 dne stari
ve stejny den, ale nemisenou s piipravky Innovax-ILT nebo Innovax-ND-IBD nebo zivymi vakcinami
Nobilis proti aviarnimu pneumoviru (kmen 11/94), Markové chorobé (kmeny CV1988 a FC126) nebo
infek&ni bronchitidé (kmen IB Ma5). Uginnost vakcin proti Markové chorobé a IB Ma5 nebyla zkoumana.
Dostupné udaje o bezpecnosti a Géinnosti dokladaji, Ze Zivou vakcinu Nobilis proti infekéni burzitidé (kmen
D78) 1ze podavat 7 dnti po podani Nobilis ND C2.

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a G¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim lécivym piipravkem, vyjma vySe zminénych piipravki. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pred
nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim [éCivém ptipravku musi byt provedeno na zékladé zvazeni
jednotlivych ptipadi.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptusob podavani

Aplikace metodou kapky do oka nebo do nosu nebo (hrubym) sprejem.
Jedina vakcinace jednou davkou na zvite od 1. dne staii.

Aplikace kapky do oka nebo do nosu (okulonazalni podani)

Rekonstituujte  vakcinu patficnym mnozstvim vhodného rozpoustédla a aplikujte prostrednictvim
standardizovaného kapatka (jehoz velikost kapky je znama a konzistentni). Lze pouZit sterilni destilovanou vodu
nebo fyziologicky roztok tlumeny fosfatem. Mnozstvi rozpoustédla potiebného pro aplikaci kapky do oka nebo
nosu zavisi na poctu davek a velikosti kapky, vétSinou se pouziva piiblizné 35 ml na 1000 davek. Aplikuje se
jedna kapka do jedné nosni dirky nebo do jednoho oka. Pfed vypusténim vakcinovaného jedince se ujistéte, ze
kapka aplikovana nanosni dirku byla inhalovana.

Podani hrubym sprejem

Rekonstituujte vakcinu v chladné, ¢isté vodé, ke které lze pridat 2% odstfedéného mléka. Neméla by se
pouzivat chlorovana voda. Voda a postiikova¢ by mély byt prosté sedimentt, koroze a zbytkli dezinfek¢nich
prostiedkt. V idedlnim piipadé by se postiikovaé mél pouzivat pouze k vakcinaci. Objem vody pro
rozpusténi by mel byt dostatecny pro zajisténi rovnomérné aplikace postiikem na dribez. Doporucuje se 250
az 500 ml vody na 1000 davek, coz se rizni podle ve€ku vakcinované driibeze a systému chovu. Vakcinacni
suspenze se rovnomérné rozstiikuje nad dribezi ze vzdalenosti 30-40 cm, nejlépe sedi-li dribez pohromadé
pti tlumeném osvétleni. Pokud je to mozné, snizte nebo upln¢ zastavte ventilaci, aby se zamezilo ztratam
spreje.

Vakcinaéni schéma

Nobilis ND C2 lze aplikovat od 1. dne stafi. Imunitaindukovana vakcinaci ptipravkem Nobilis ND C2 neni
dlouhodoba, a proto by mél nasledovat rozsiteny vakcinac¢ni program. Pro udrzeni poZzadované tirovné
imunity by se dribez méla za 2-3 tydny po vakcinaci touto vakcinou rekvakcinovat zivou vakcinou
obsahujici vice imunogenni kmen Clone 30.



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

Nebyly pozorovany zadné dalsi ptiznaky po podani 10nasobné davky doporucovanymi cestami a zplisoby
aplikace, nez byly pozorovany po podani jedné davky.

411  Ochranna(é) lhita(y)

Bez ochrannych lhit.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: ziva vakcina proti viru Newcastleské choroby
ATCvet kod: QI01ADO06

Ke stimulaci imunity proti Newcastleské chorobé u driibeze.

Atenuovany kmen C2 je lentogenni kmen s nizkou patogenitou, a proto je vhodny od 1. dne stafi.

Utinek primovakcinace kmenem ND C2 byl demonstrovan vyhradné revakcinaci dribeze Zivou vakcinou
proti Newcastleské chorobé obsahujici vice imunogenni kmen Clone 30.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Sorbitol

Hydrolyzovana Zelatina

Pankreatinem hydrolyzovany kasein

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Cistenavoda

6.2 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem, vyjma piipravkil zminiovanych v bod¢ 4.8.
6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 3 hodiny.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte v chladniéce (2°C — 8°C).
Chrarte pfed mrazem.

Chrante pred svétlem.
Po rekonstituci uchovavejte pii teploté do 25°C.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Kartonova krabicka obsahujici 1 nebo 10 lahvicek ze skla (hydrolytické sklo typ I nebo sklo typ II)
s halogenbutylovym gumovym uzavérem a kovovou pertli.

Obsah lahvicky: 500, 1000, 2500, 5000, 10 000 nebo 25 000 davek.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku



Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.
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ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Osoba, ktera ma v amyslu vyrabét, dovazet, drzet, prodavat, vydavat a pouzivat tento veterinarni 1é¢ivy
pripravek se musi na prvnim misté informovat u ptislusného turadu clenského Statu o aktualnich vakcinacnich
postupech, protoZe tyto aktivity mohou byt v ¢lenském staté zakdzany na celém izemi nebo jeho Casti

v souladu s narodni legislativou.



