PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Nobilis Rhino CV, lyofilizat pro ptipravu suspenze k okulonazalni nebo sprejové aplikaci.

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI

Léciva latka:

1 davka obsahuje:

Virus rhinotracheitidis avium (phyl. 11/94) attenuatum: min. 10° TCIDs, - max. 10*" TCIDs,
TCIDsy — 50% infekéni davka pro tkanovou kulturu

Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Lyofilizat pro ptipravu suspenze k okulonazalni nebo sprejové aplikaci.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilovy druh zviiat

Kurata kura domaciho

4.2 Indikace s up¥Fesnénim pro cilovy druh zviiat

Pro brojlery, budouci nosnice a plemenné nosnice od prvniho dne stafi.

Brojleri, budouci nosnice a plemenné nosnice

Aktivni imunizace za ucelem snizeni frekvence a zdvaznosti klinickych ptiznakl zptisobenych infekci virem
aviarni rinotracheitidy (aviarnim metapneumovirem). Nastup chranénosti je 3 tydny a trvani chranénosti je

16 tydni po vakcinaci.

Budouci nosnice a plemenné nosnice

Primovakcinace s Nobilis Rhino CV néasledovana druhou vakcinaci pfed nastupem snasky inaktivovanou
vakcinou obsahujici virus aviarni rinotracheitidy, kmen But1#8544, vede k redukci Klinickych pfiznaki,
veetn€ poklesu snasky vajec, zpisobenych infekci virem aviarni rinotracheitidy. Protektivni imunita trva po

bézné snaskové obdobi.

4.3 Kontraindikace

Nejsou.

4.4. Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv1astni opatieni pro pouZziti u zvirat



Vakcinujte pouze zdravou driibez.

Aby se omezila cirkulace vakcinacniho kmene, je tfeba v daném chovu navakcinovat spravng a prednostné
ve stejnou dobu vSechna vnimava zvitata. Vakcinaéni virus se mize §ifit na dal§i vnimavé druhy, které jsou
s nimi v pfimém kontaktu. Bylo prokézano, ze toto $ifeni ma zanedbatelny vliv na kruty, které spole¢né

S kurem domacim piedstavuji druhy, které jsou nejvnimavéjsi k viru aviarni rinotracheitidy.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy pripravek zviiratiim
Neuplatiuje se.
4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

V nizkém procentu chovil (méné nez 10%) muze vakcinace vést k mirnému vytoku z nosu nebo kaslani
nekterych ptakid po dobu 1 az 2 dnit béhem 2 az 7 dnti po aplikaci.

4.7 Pouzivani v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky
Nepouzivat ve sndSce a behem 4 tydnii pied pocatkem snésky.
4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Dostupné udaje o bezpecnosti a u¢innosti dokladaji, ze vakcinu lze podavat ve stejny den, ale nemisit

s vakcinami proti infek¢éni bronchitidé obsahujici kmen H120 nebo proti Newcastleské chorobé obsahujici
kmeny Clone 30 nebo C2 a vakcinou proti infek¢ni bronchitidé (kmen IB Ma5), pokud se aplikuji 1. den
(GCinnost vakciny proti IB Ma$5 nebyla zkouméana).

Zivou vakcinu firmy Intervet proti nemoci Gumboro (infekéni burzitidé driibeZe) obsahujici kmen D78 Ize
aplikovat 7 dnii po aplikaci Nobilis Rhino CV.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ti¢innosti této vakciny, pokud je podavana zarovei s jinym
veterinarnim lé¢ivym ptipravkem, vyjma vySe zminénych piipravki.

Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém ptipravku musi byt
provedeno na zaklad€ zvazeni jednotlivych ptipadui.

4.9 Podavané mnozZstvi a zptisob podani

Okulonazalni aplikace metodou kapky do oka nebo do nosu nebo hrubym sprejem, jedna davka na kus od 1.
dne stafi.

Okulonazalni aplikace

Rozpustte lyofilizovanou vakcinu v isté vodé prosté dezinfekcnich prostredkd, ke které se ptidalo 2% tekutého
odstfedéného mléka, a aplikujte prostiednictvim standardizovaného kapatka. Mnozstvi tekutiny potiebné

pro aplikaci kapky do oka nebo nosu zavisi na poctu davek a velikosti kapky, vétsinou se pouZziva priblizné 35
ml na 1000 davek. Aplikuje se jedna kapka do jedné nosni dirky nebo do jednoho oka. Pfed vypusténim kusu se
ujistéte, Ze kapka byla Gplné vstiebana.

Vakcinace sprejem

Rozpust'te vakcinu v Cisté vodé prosté dezinfekénich prostiedkd, ke které se ptidalo 2% tekutého
odstfedéného mléka. Oteviete pod vodou pfislusny pocet 1ékovek. Objem vakcinacni suspenze musi byt
dostatecny, aby byla zajiSténa rovnomérna vakcinace driibeze.

V zavislosti na véku vakcinované driibeze a podle typu odchovu pouzijte 250 az 500 ml vody na 1000 davek.
Vakcinaéni suspenze se rovnomérné rozstiikuje nad prislusnym poc¢tem kust drubeze ze vzdalenosti 30-40
cm béznym postiikovacem, nejlépe pii tlumeném osvétleni, sedi-li driibez pohromadé. Postiikova¢ musi byt
prosty sedimentu, koroze a zbytk dezinfekCnich prostfedkd a v idealnim pfipadé¢ se pouziva pouze
k vakcinaci. Pokud je to mozné, snizte ventilaci, aby se zamezilo ztratam spreje.

Pro budouci nosnice a plemenné nosnice viz bod 4.2.



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

Aplikace desetinasobku maximalni davky doporu¢enym zptisobem aplikace nevedlo k zadnym dal§im
ucinklim, nez jak jsou popsany v bod¢ 4.6..

4.11 Ochranné lhuty

Bez ochrannych lhit.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI
ATCvet kod: QI0O1ADO1. Vakcina proti viru aviarni rinotracheitidy.

Vakcina obsahuje zivy, atenuovany kmen 11/94 viru avidrni rinotracheitidy, sub-typ B. Po podani vakcina
navozuje u dribeze aktivni imunitu proti viru aviarni rinotracheitidy.

Vlastnosti ristu vakcina¢niho kmene na kufecich embryonélnich fibroblastech umoziiuji odliseni od
terénniho viru. Smérné vysledky Ize ziskat ve specializovanych laboratofich.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Pankreatinem hydrolyzovany kasein
Sorbitol

Zelatina

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Voda na injekci

6.2 Inkompatibility
Nemisit s jinym veterindrnim 1éCivym ptipravkem.
6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi: 2 hodiny.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2-8°C).
Chrarte pfed mrazem.
Uchovavejte 1ékovky v kartonové krabicce, aby byly chranény pied svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Kartonova krabicka obsahujici 1, 2, 5, 10, 20 nebo 50 sklenénych 1ékovek typu | po 250, 500, 1 000, 2 500,
5000, 10 000 nebo 25 000 davkach uzavienych halogenbutylovou gumovou zatkou upevnénou hlinikovym
vickem.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo odpadu,
ktery pochazi z tohoto priprravku

Likvidovat odpad vatenim, spalenim nebo ponofenim do vhodného dezinfekéniho ptipravku schvaleného
k tomuto tcéelu ptislusSnymi Gfady.
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