SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Nobilis ND C2
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

I:Jéinnzi latka:
Zivy atenuovany virus pseudomoru hydiny (NDV), kmen C2: 5,7 — 7,5 logyo EIDsy Vv jednej davke.

*EIDsy = Infekéna davka 50% pre embryo: titre virusu potrebné na vyvolanie infekcie u 50%
naockovanych embryi

Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat na suspenziu na okulonazalnu aplikaciu alebo aplikaciu sprejom.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Kurcata.

4.2 Indikacie pre pouZzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Aktivna imunizacia kuréiat proti virusu pseudomoru hydiny, na redukciu klinickych priznakov a
mortality.

Nastup a dlzka trvania imunity: 2 a 5 tyzdnov po vakcinacii seronegativnych zvierat.

Nastup chranenosti je preukazany 2 tyzdne po vakcindcii u zvierat s materskymi protilatkami.
Trvanie imunity je v sulade s vakcina¢nym programom.

4.3 Kontraindikacie

Nevakcinovat klinicky choré (zvlast’ s respiraénymi ochoreniami) alebo vystresované vtaky.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Ziadne.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Vakcinaény virus sa moze $irit na nevakcinované vtaky do 10 dni po vakcinacii. Toto Sirenie
nevyvolava klinické priznaky, ale moze viest’ ku sérokonverzii u nevakcinovanych kurciat.



Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajucu liek zvieratam

Zivé vakciny proti pseudomoru hydiny mézu vyvolat miernu prechodnii konjuktivitidu u osob
aplikujucich vakcinu. Na zabranenie tohto je potrebné urobit’ vhodné opatrenia. Po vakcinacii umyt a
dezinfikovat’ ruky a pomocky. Ak sa pouziva sprej, je potrebné zabranit’ kontaktu oci a dychacich
ciest s vakcinaénym virusom. Pouzivat’ masku na tvar.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Podanie l'adovo-chladnej vakciny cestou ocnych/nosnych kvapiek méze zapricinit mrkanie alebo
trasenie hlavou.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nepouzivat' pocas znasky alebo v obdobi 4 tyzdnov pred nastupom znasky (kedze bezpecnost’ tohto
lieku nebola sledovana pocas znasky).

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Udaje o bezpe&nosti a u¢innosti su k dispozicii pric¢om dokazuju, 7e Innovax-ILT(len u kuréiat od
prvého dna zivota ) alebo Nobilis ziva vakcina proti rinotracheitide( kmen 11/94) méze byt podana v
rovnaky defi, ale nesmie byt mieSana s Nobilis ND C2. Vakcina proti Marekovej chorobe ( kmene
CV1988-FC126) a vakcina proti infekénej bronchitide (kmen IBMa5) st kompatibilné s Nobilis ND
C2, ak nie su miesané a su podané v prvy den (G¢innost’” Marekovej a IB Ma5 vakcin nebola
skimana). Vakcina proti infek¢nej burzitide (kmeit D78) sa mdze podat’ 7 dni po Nobilis ND C2.
Rozhodnutie ¢i pouzit’ tuto vakcinu pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt’ preto
zvéazené pripad od pripadu.

4.9 Davkovanie a sp6sob podania lieku

Aplikacia vo forme o¢nych alebo nosnych kvapiek alebo spreja.
Jedna vakcindcia S jednou davkou na zviera od prvého diia zivota.

Intranazalna/okularna aplikacia

Nariedit’ vakcinu v primeranom mnozstve vhodného rozpustadla a podat’ Standardnym kvapkadlom
(pri ktorom je velkost' kvapky znama a stila). Moze byt pouzita sterilnd destilovana voda alebo
purifikovany solny roztok. Mnozstvo rozpustadla potrebného na aplikaciu o¢nych alebo nosnych
kvapiek zavisi od poctu davok a velkosti kvapky, ale pouziva sa priblizne 35 ml na 1000 davok. Jedna
kvapka ma byt aplikovand do jednej nosovej dierky alebo oka. Zaistite, aby bola nosna kvapka
vdychnuta pred pustenim vtaka.

Sprej

Vakcinu nariedit’ v studenej, Cistej vode, do ktorej moézu byt pridané 2% odstredeného mlieka.
Nepouzivat’ chlorovani vodu. Napajacky a zariadenie na sprejovanie ma byt zbavené usadenin,
korozie a dezinfekénych alebo antiseptickych latok. Idealne je, ak je zariadenie pouzivané len na ucel
vakcinacie. Mnozstvo rozpustadla na rekonstiticiu ma byt dostatocné pre zaistenie rovnomerného
sprejovania kurciat. To sa meni podla veku kurciat, ktoré maji byt vakcinované a od systému
riadenia, ale navrhuje sa 250-500 ml vody na 1000 davok. Vakcina¢na suspenzia ma byt’ sprejovana
rovnomerne nad kurcata zo vzdialenosti 30-40 cm, najlepSie ak kurcatd zhromazdené spolu pri
stimenom osvetleni. Ak je to mozné, obmedzit’ alebo zastavit' vemtilaciu, aby sa zabranilo stratdm
spreja.



Vakcinacny program:

Nobilis ND C2 méze byt podany od 1. dila zivota. Pretoze imunita, ktora je navodend vakcinéaciou
S Nobilis ND C2 nie je dlhotrvajiica, ma byt pouzity rozSireny vakcinany program. Pre dosiahnutie
pozadovanej hladiny imunity, kur¢atd maji byt druhy krat vakcinované 2-3 tyZdne po podani tejto
vakciny, so zivou vakcinou obsahujicou imunogennejsi kmen Clone 30.

4.10 Predavkovanie (priznaky,nudzové postupy, antidota), ak si potrebné

Ziadne iné priznaky, okrem tych, ktoré boli pozorované pri podani jednej davky, neboli pozorované po
podani desat’ndsobku maximalnej davky odporucanymi spdsobmi.

4.11 Ochranné lehoty
0 dni.
5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Vakcina obsahujuca zivy virus pseudomoru hydiny.
ATCvet kod: QI0LAD06

Stimulovanie imunity proti pseudomoru hydiny u kurciat.

Atenuovany kmen C2 je lentogénny a S nizkou patogenitou, a preto je vhodny od 1. diia veku.
Zakladny ucinok ND C2 bol preukézany vylucne po druhej vakcinacii kurciat zivou NDV vakcinou,
obsahujucou imunogennejsi kmen Clone 30.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Zoznam pomocnych latok

Sorbitol

Hydrolyzovana Zelatina

Pankreatinom hydrolyzovany kazein

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Cistend voda

6.2 Inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom, okrem liekov uvedenych v casti 4.8

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v pdvodnom obale: 2 roky
Cas pouzitel'nosti po rekonstitucii lieku podl'a ndvodu: 3 hodiny.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ v chladnicke (2° C— 8°C). Nezamrazovat’. Chranit’ pred svetlom.
Po rekonstiticii uchovavat pri teplote do 25°C.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Lepenkova Skatula obsahujica 1 alebo 10 sklenenych liekoviek (hydrolytické sklo typ Ialebo sklo
typ 1) s halogénbutylovou gumovou zatkou a kovovym uzaverom.

Obsah na liekovky: 500, 1000, 2500, 5000, 10 000 alebo 25 000 davok.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ do obehu.



6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Zlikvidovat’ odpad varenim, spalovanim alebo ponorenim do vhodnej dezinfekcnej latky schvalenej
pre pouzitie prisluSnymi autoritami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL - 5831 AN BOXMEER

Holandsko

8. REGISTRACNE CiSLO

97/018/05-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII, ALEBO DATUM PREDIL.ZENIA
PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

29.februar 2004/ 23.marec 2010

10. DATUM REVIZIE TEXTU
Jin 2010
ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Dovoz, predaj, dodavky a/alebo pouzivanie Nobilis ND C2 su alebo mdzu byt’ zakdzané v urcitych
Clenskych Statoch na celom alebo Casti ich izemia v sulade s narodnou politikou zasad ochrany
zdravia zvierat. Kazda osoba, ktora ma v umysle dovazat, predavat, dodavat a/alebo pouzivat’ Nobilis
ND C2, sa musi poradit’ s prislusnym organom ¢lenského $tatu o aktualnych vakcinacnych zasadach
este pred dovozom, predajom, dodavkou a/alebo pouzitim.



OZNACENIE OBALU

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

{Skatul’ka}

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobilis ND C2

| 2. ZLOZENIE : UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

V jednej davke:
Zivy atenuovany virus pseudomoru hydiny (NDV), kmen C2: 5,7 —7,5 log;o EIDso *

* pozri pribalovu informaciu

|3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat na suspenziu na okulonazalnu aplikaciu alebo aplikaciu sprejom.

[4. VELKOST BALENIA

500, 1000, 2500, 5000, 10 000, 25 000 davok
10x 500, 10x 1000, 10x 2500, 10x 5000, 10x 10 000, 10 x 25 000 davok

|5. CIELOVY DRUH

Kurcata.

| 6. INDIKACIA

Aktivna imunizacia kurciat proti virusu pseudomoru hydiny.

[7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim ¢itajte pribalovi informéaciu pre pouzivatela

| 8. OCHRANNA LEHOTA

0 dni.

[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Po rekonstitacii pouzit’ do 3 hodin.



[11. PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke. Chranit’ pred mrazom. Chranit’ pred svetlom.
Po rekonstitacii uchovavat pri teplote do 25°C.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Zlikvidovat’ odpad varenim, spal’ovanim alebo ponorenim do vhodnej dezinfekcnej latky schvalenej
pre pouzitie prisluSnymi autoritami.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.

| 14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL - 5831 AN BOXMEER
Holandsko

[16. REGISTRACNE CISLO

97/018/05-S

[17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{liekovka}

|1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobilis ND C2

[2. MNOZSTVO UCINNEj LATKY

57-75 IOglo EIDsy NDV kmen C2:

|3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

500, 1000, 2500, 5000, 10 000 alebo 25 000 davok.

|4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Okulonazalne alebo sprejom

| 5. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni.

| 6. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Po rekonstitacii pouzit’ do 3 hodin.

| 8. 0ZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Nobilis ND C2
Lyofilizat na suspenziu na okulonazalnu aplikaciu alebo aplikaciu sprejom.

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITEI}A,
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze :
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL - 5831 AN BOXMEER

Holandsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobilis ND C2

3. ZLOZENIE VETERINARNEHO LIEKU

Zivy atenuovany virus pseudomoru hydiny (NDV), kmefi C2: 5,7 —7,5 logy, EIDs; v jednej davke.
*EIDsy = Infekéna davka 50% pre embryo: titre virusu potrebné na vyvolanie infekcie u 50%
naockovanych embryi

4. INDIKACIE

Aktivna imunizacia kuréiat proti virusu pseudomoru hydiny, na redukciu klinickych priznakov a
mortality.

Nastup a dlzka trvania imunity: 2 a 5 tyzdnov po vakcindcii seronegativnych zvierat.

Nastup chranenosti je preukazany 2 tyzdne po vakcinacii U zvierat s materskymi protilatkami.

Trvanie imunity je v sulade s vakcina¢nym programom .

5. KONTRAINDIKACIE

Nevakcinovat’ klinicky choré (zvlast’ s respiracnymi ochoreniami) alebo vystresované vtaky.

6. NEZIADUCE UCINKY

Podanie T'adovo-chladnej vakciny cestou ocnych/nosnych kvapiek moéze zapri¢init mrkanie alebo
trasenie hlavou.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedlajsie ucinky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informaécii, informujte vaSho veterinarneho lekara.

5. CIELOVY DRUH

Kurcata.



8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Aplikécia vo forme o¢nych alebo nosnych kvapiek alebo spreja.
Jedna vakcinécia s jednou davkou na zviera od prvého dia Zivota.

Intranazalna/okuldrna aplikacia

Nariedit’ vakcinu v primeranom mnozstve vhodného rozpustadla a podat’ standardnym kvapkadlom
(pri ktorom je velkost' kvapky znama a stala). Moze byt pouzita sterilna destilovana voda alebo
purifikovany sol'ny roztok. Mnozstvo rozpustadla potrebného na aplikdciu o¢nych alebo nosnych
kvapiek zavisi od poétu davok a velkosti kvapky, ale pouziva sa priblizne 35 ml na 1000 davok. Jedna
kvapka ma byt aplikovana do jednej nosovej dierky alebo oka. Zaistite, aby bola nosna kvapka
vdychnuté pred pustenim vtaka.

Sprej

Vakcinu nariedit’ v studenej, ¢istej vode, do ktorej mdézu byt pridané 2% odstredeného mlicka.
Nepouzivat’ chlorovani vodu. Napajacky a zariadenie na sprejovanie ma byt zbavené usadenin,
korozie a dezinfekénych alebo antiseptickych latok. Idealne je, ak je zariadenie pouzivané len na ucel
vakcinacie. Mnozstvo rozpustadla na rekonstiticiu ma byt dostatocné pre zaistenie rovnomerného
sprejovania kurciat. To sa meni podla veku kurciat, ktoré maju byt vakcinované a od systému
riadenia, ale navrhuje sa 250-500 ml vody na 1000 davok. Vakcina¢na suspenzia ma byt sprejovana
rovnomerne nad kurcatad zo vzdialenosti 30-40 cm, najlepSie ak kurcatd zhromazdené spolu pri
stimenom osvetleni. Ak je to mozné, obmedzit’ alebo zastavit’ vemtilaciu, aby sa zabranilo stratim
spreja.

Vakcinacny program:

Nobilis ND C2 méze byt podany od 1. dila Zivota. PretoZe imunita, ktorad je navodend vakcinaciou
s Nobilis ND C2 nie je dlhotrvajica, ma byt pouzity rozsireny vakcina¢ny program. Pre dosiahnutie
pozadovanej hladiny imunity, kuréata maji byt druhy krat vakcinované 2-3 tyzdne po podani tejto
vakeiny, so zivou vakcinou obsahujucou imunogennejsi kmeni Clone 30.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI{

Po rekonstitucii vakcinu spotrebovat’ do troch 3 hodin.
10. OCHRANNA LEHOTA

0 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v chladnicke (2° — 8°C).

Nezamrazovat'.

Chranit’ pred svetlom.

Po rekonstitucii uchovéavat pri teplote do 25°C.
Nepouzivat' po datume exspiracie uvedenom na Stitku.
12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Vakcinaény virus sa moze S$irit na nevakcinované vtaky do 10 dni po vakcinacii. Toto Sirenie
nevyvolava klinické priznaky, ale moze viest’ ku sérokonverzii u nevakcinovanych kurciat.




Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Zivé vakciny proti pseudomoru hydiny mézu vyvolat miernu prechodnt konjuktivitidu u osob
aplikujucich vakcinu. Na zabranenie tohto je potrebné urobit’ vhodné opatrenia. Po vakcinacii umyt a
dezinfikovat’ ruky a pomocky. Ak sa pouziva sprej, je potrebné zabranit’ kontaktu o¢i a dychacich
ciest s vakcinaénym virusom. Pouzivat’ masku na tvar.

Znaska:
Nepouzivat' pocas znasky alebo v obdobi 4 tyzdnov pred nastupom znasky (kedze bezpecnost’ tohto
liecku nebola sledovana pocas znasky).

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Udaje o bezpe&nosti a G¢innosti su k dispozicii pric¢om dokazuju, 7e Innovax-ILT(len u kuréiat od
prvého dia zivota ) alebo Nobilis ziva vakcina proti rinotracheitide( kmeni 11/94) méze byt podand v
rovnaky def, ale nesmie byt mieSana s Nobilis ND C2. Vakcina proti Marekovej chorobe ( kmene
CV1988-FC126) a vakcina proti infekénej bronchitide (kmenn IBMa5) su kompatibilné s Nobilis ND
C2, ak nie su miesané a su podané V prvy denl (G€innost’” Marekovej a IB Ma5 vakcin nebola
skimana). Vakcina proti infekénej burzitide (kmeti D78) sa méze podat’ 7 dni po Nobilis ND C2.
Rozhodnutie ¢i pouzit' tuto vakcinu pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt preto
zvazené pripad od pripadu.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd):
Ziadne iné priznaky, okrem tych, ktoré boli pozorované pri podani jednej davky, neboli pozorované po
podani desat’nasobku maximalnej davky odporucanymi spdsobmi.

Inkompatibility:

Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterindrnym liekom, okrem liekov uvedenych vyssie.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Zlikvidovat’ odpad varenim, spal’ovanim alebo ponorenim do vhodnej dezinfekénej latky schvalenej
pre pouzitie prislusSnymi autoritami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Atenuovany kmen C2 je lentogénny a S nizkou patogenitou, a preto je vhodny od 1. diia veku.
Zakladny u¢inok ND C2 bol preukdzany vylucne po druhej vakcinacii kurciat zivou NDV vakcinou,
obsahujucou imunogennejsi kmen Clone 30.

Lepenkova Skatula obsahujtica 1 alebo 10 sklenenych liekoviek (hydrolytické sklo typ Ialebo sklo
typ 1) s halogénbutylovou gumovou zatkou a kovovym uzaverom.
Obsah na liekovky: 500, 1000, 2500, 5000, 10 000 alebo 25 000 davok.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ do obehu.



