SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

NOBILIS RHINO CV

Lyofilizat na suspenziu na okulonazalnu aplikaciu alebo aplikaciu sprejom.

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna davka obsahuje:

I:Jéinnzi latka:

Zivy atenuovany virus aviarnej rinotracheitidy kmen 11/94, min. 10*° TCIDs, @ max. 10*’ TCIDs,.
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 Ciel'ovy druh

Kurcata.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Pre brojlery, mladky nosnic a chovné mladky od 1. dna zivota.

Brojlery, mladky nosnic a chovné mladky

Aktivna  imunizacia za GCelom znizenia vyskytu azavaznosti klinickych  priznakov
spdsobenych virusom aviarnej rhinotracheitidy (aviarny metapneumovirus). Nastup imunity je 3
tyZdne a trvanie imunity je 16 tyzdiov po vakcinacii.

Mladky nosnic a chovné mladky

Primovakcinacia s Nobilis Rhino CV, nasledne druha vakcinacia s inaktivovanou vakcinou
obsahujucou virus aviarnej rinotracheitidy kmen But1#8544 pred nastupom znasky spdsobuji znizenie
klinickych priznakov vratane poklesu znasky, zapri¢inenych infekciou virusom avidrnej
rinotracheitidy. Ochranna imunita je udrziavana pocas prirodzeného znaskového obdobia.

4.3 Kontraindikacie

Ziadne.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Ziadne.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouZivanie U zvierat



Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Za ucelom znizit' cirkulaciu vakcinacného kmena, vSetky vnimavé zvieratd v chove musia byt
vakcinované spravne a najlepsie v rovnakom ¢ase. Vakcina¢ny virus sa moze §irit’ na iné vnimavé druhy,
s ktorymi st v priamom kontakte. Preukazalo sa, Ze Sirenie ma nepatrny dopad na morky, ktoré spolu
S kurcatami tvoria druhy najviac citlivé na virus aviarnej rhinotracheitidy.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam
Neuplatiiuje sa.
4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

U malého percenta krdl'ov (menej ako 10%) moze vakcinacia viest’ k l'ahkému nazalnemu vytoku alebo
kasl'u niekol’kych vtakov medzi 2.-7. diiom po aplikacii, ktoré mozu trvat’ 1-2 dni.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Nepouzivat’ pocas znasky a/alebo v obdobi 4 tyzdnov pred nastupom znaskového obdobia.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Udaje o bezpegnosti a ti¢innosti su k dispozicii pricom dokazujt, Ze tito vakcina moze byt podana
v rovnaky defi s vakcinou proti infekénej bronchitide hydiny obsahujtice kmeit H120 a vakcinou proti
pseudomoru hydiny obsahujuce kmen Clone 30 alebo C2 a vakcinou proti infekénej bronchitide
hydiny (kmeni IB Ma5) podanej prvy den Zivota (G¢innost’ vakciny IB Ma5 nebola skiimana), ale
nesmie byt’ s nimi miesana.

Ziva Intervet vakcina proti chorobe Gumboro (infekéna burzitida hydiny), obsahujuca kmeti D78
mdze byt podana 7 dni po Nobilis Rhino CV.

Nie su dostupné ziadne informdcie o bezpecnosti a ti€innosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouzita
S inym veterinarnym liekom okrem hore uvedenych liekov. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tuto vakcinu pred
alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Okulonazalna aplikéacia vo forme o¢nych alebo nosnych kvapiek alebo sprejom, jedna davka pre vtaka
od 1. dna Zivota.

Okulonazalna aplikacia

Lyofilizat nariedit’ v Cistej vode bez dezinfekénych a antiseptickych latok, do ktorej sa pridaju 2%
odstredeného tekutého mlieka a podat’ Standardnym kvapkadlom. Mnozstvo tekutiny potrebnej pre
aplikaciu o¢nych alebo nosnych kvapiek zavisi od poctu davok a velkosti kvapky, ale pouziva sa
priblizne 35 ml na 1000 davok. Aplikovat’ jednu kvapku do nosa alebo do oka. Zaistit, aby bola
kvapka tiplne absorbovana pred pustenim vtaka.

Vakcinacia sprejom

Vakcina musi byt nariedena v Cistej vode bez dezinfekénych a antiseptickych latok, do ktorej sa
pridaju 2% odstredeného tekutého mlieka. Primerany pocet liekoviek otvorit’ pod vodou. MnozZstvo
vakcinacnej suspenzie musi byt dostatocné na zaistenie rovnomernej vakcinacie vtakov.

V zavislosti od veku vakcinovanych kurc¢iat a spésobe chovu je potrebné 250-500 ml vody pre 1000
davok. Vakcina¢nu suspenziu sprejovat’ rovnomerne nad prislusny pocet vtakov zo vzdialenosti 30-40
cm pouzitim Standardného rozpraSovaca, najlepSie vtedy, ak st zvieratd zhromazdené spolu a pri
stimenom osvetleni. Rozprasova¢ musi byt zbaveny usadenin, kordzie a stop po dezinfekénych latok
a idealne je, ak je pouzivany len na ucely vakcinacie.

Ak je to mozné, obmedzte vetranie, aby sa zabrénilo stratdim spreja.




Pre mladky nosnic a chovné mladky vid’ odstavec 4.2.

4.10 Predavkovanie (priznaky, niidzové postupy, antidota) ak st potrebné)

Podanie 10-nasobku maximalnej davky doporu¢enym sposobom aplikacie nespdsobilo Ziadne iné ucinky
u cielového druhu okrem tych, ktoré su opisané v odstavci 4.6.

4.11 Ochranna lehota

0 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOST]I

Vakcina obsahuje zivy atenuovany kmen 11/94 virusu aviarnej rinotracheitidy, subtyp B. Po podani
vakcina navodzuje aktivnu imunitu proti virusu aviarnej rinotracheitidy. Charkteriskticky rast
vakcina¢ného kmena na kuracich embryonalnych fibroblastoch umoziuje jeho rozlisenie od terénneho
virusu. Oznacujuce vysledky mézu byt dosiahnuté v Specializovanych laboratoriach.

ATC vet kod: QI01ADO1. Vakcina obsahujuca virus aviarnej rinotracheitidy.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Zoznam pomocnych latok

Hydrolyzat kazeinu

Sorbitol

Zelatina

Dihydrat hydrogénfosforecnanu sodného

Voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v povodnom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti rekonstitacii lieku podl'a navodu: 2 hodiny .

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ v chladnicke pri teplote (+2°C az + 8°C).
Chranit’ pred mrazom.
Uchovavat’ v povodnom obale aby bol chraneny pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Lepenkova skatul'a obsahujuca 1, 2, 5, 10, 20 alebo 50 sklenych liekoviek typu I s halogénbutylovou
gumovou zatkou a hlinikovym uzaverom obsahujucich 250, 500, 1000, 2500, 5.000, 10.000 alebo
25.000 davok

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat' na trh.



6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodnenie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Odpad zlikvidovat’ varenim, spalovanim alebo ponorenim do vhodnej dezinfekénej latky schvalenej
pre pouzitie prisluSnymi autoritami.

7. DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer
Holandsko

8. REGISTRACNE CISLO
97/019/05-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM PRVEHO
PREDILZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DISTRIBUCIE A/ALEBO POUZiVANIA.

Neuplatiuje sa.



NAVRH VONKAJSIEHO OBALU
liekovka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

NOBILIS RHINO CV

Lyofilizat na suspenziu na okulonazalnu aplik4ciu alebo aplikéciu sprejom.

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE VETERINARNEHO LIEKU

Jedna davka obsahuje:
Zivy atenuovany virus aviarnej rinotracheitidy kmen 11/94, min. 10*° TCIDs, @ max. 10*’ TCIDs,.

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat na suspenziu na okulonazalnu aplik4ciu alebo aplikéciu sprejom.
4. VECKOST BALENIA

250 davok

500 davok

1000 davok

2500 davok

5000 davok

10 000 davok

25 000 davok

5. CIECLOVY DRUH A KATEGORIA ZVIERAT
Kurcata.

6. INDIKACIE

Vakcina proti infekciam virusovom aviarnej rhinotracheitidy.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Okulonazalna aplikécia alebo aplikacia sprejom.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

0 dni.

9. OSOBITNE UPOZORNENIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MESIAC/ROK}



Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 2 hodiny.
11. PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ pri teplote +2°Caz +8°C. Nezamrazovat’. Chranit’ pred svetlom.

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

Odpad zlikvidovat’ varenim, spal’ovanim alebo ponorenim do vhodnej dezinfek¢nej latky schvalene;
pre pouzitie prislusSnymi autoritami.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata .

14. OZNACENIE ,, UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHIADU DETI«
Uchovavat mimo dosahu a dohl'adu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

16. REGISTRACNE CiSLO

97/019/05-S

17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot



NAVRH VNUTORNEHO OBALU
liekovka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
NOBILIS RHINO CV
2. MNOZSTVO UCINNYCH LATOK

Jedna davka obsahuje:
7ivy atenuovany virus aviarnej rinotracheitidy min. 10*° TCIDs, a max. 10*’ TCIDs.

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH
250, 500, 1000, 2500, 5000, 10 000 alebo 25 000 davok.
4. SPOSOB PODANIA

Pre okulonazalnu aplikaciu alebo aplikaciu sprejom.

5. OCHRANNA LEHOTA

0 dni.

6. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

8. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
NOBILIS RHINO CV
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:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer
Holandsko

Vyrobca pre uvolnenie Sarze:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer
Holandsko

2.NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

NOBILIS RHINO CV
Lyofilizat na suspenziu na okulonazalnu aplikaciu alebo aplikéciu sprejom.

3. ZLOZENIE : UCINNA LATKA A INE ZLOZKY

Jedna davka obsahuje:
Zivy atenuovany virus aviarnej rinotracheitidy kmen 11/94, min. 10° TCIDg, a max. 10*” TCIDx.

4. INDIKACIA

Pre brojlery, mladky nosnic a chovné mladky od 1. dna zivota.

Brojlery, mldadky nosnic a chovné mladky

Aktivna imunizdcia za UCelom zniZenia vyskytu azavaznosti klinickych priznakov
sposobenych virusom aviarnej rhinotracheitidy (aviarny metapneumovirus). Nastup imunity je 3
tyZdne a trvanie imunity je 16 tyzdiov po vakcinacii.

Mladky nosnic a chovné mladky

Primovakcinacia s Nobilis Rhino CV, nasledne druha vakcinicia s inaktivovanou vakcinou
obsahujucou virus aviarnej rinotracheitidy kmen But1#8544 pred nastupom znasky sposobuju znizenie
klinickych priznakov vratane poklesu znasky, zapri¢inenych infekciou virusom avidrnej
rinotracheitidy. Ochranna imunita je udrzZiavana pocas prirodzeného znaskového obdobia.

5. KONTRAINDIKACIE
Ziadne.

6. NEZIADUCE UCINKY



U malého percenta krdl'ov (menej ako 10%) moze vakcinacia viest’ k 'ahkému nazalnemu vytoku alebo
kas§l'u niekol’kych vtakov medzi 2.-7. dilom po aplikacii, ktoré mozu trvat’ 1-2 dni.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajSie ti€inky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH
Kurcata.

8. DAVKOVANIE, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU
Okulonazalna aplikacia vo forme o¢nych alebo nosnych kvapiek alebo sprejom, jedna davka pre vtaka
od 1. dia Zivota.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Okulonazalna aplikacia

Lyofilizat nariedit’ v Cistej vode bez dezinfekénych a antiseptickych latok, do ktorej sa pridaju 2%
odstredeného tekutého mlieka a podat’ Standardnym kvapkadlom. Mnozstvo tekutiny potrebnej pre
aplikaciu o¢nych alebo nosnych kvapiek zavisi od poctu davok a velkosti kvapky, ale pouziva sa
priblizne 35 ml na 1000 davok. Aplikovat’ jednu kvapku do nosa alebo do oka. Zaistit’, aby bola
kvapka tplne absorbovana pred pustenim vtaka.

Vakcinacia sprejom

Vakcina musi byt nariedena v Cistej vode bez dezinfekénych a antiseptickych latok, do ktorej sa
pridaju 2% odstredené¢ho tekutého mlieka. Primerany pocet liekoviek otvorit’ pod vodou. Mnozstvo
vakcinacnej suspenzie musi byt dostatocné na zaistenie rovnomernej vakcinacie vtakov.

V zavislosti od veku vakcinovanych kuréiat a spésobe chovu je potrebné 250-500 ml vody pre 1000
davok. Vakcina¢nu suspenziu sprejovat’ rovnomerne nad prislusny pocet vtakov zo vzdialenosti 30-40
cm pouzitim Standardného rozprasovaca, najlepSie vtedy, ak st zvieratd zhromazdené spolu a pri
stlmenom osvetleni. Rozprasova¢ musi byt zbaveny usadenin, kordzie a stop po dezinfekénych latok
a idedlne je, ak je pouzivany len na ucely vakcindcie.

Ak je to mozné, obmedzte vetranie, aby sa zabranilo stratim spreja.

Pre mladky nosnic a chovné mladky vid’ odstavec 4.

10. OCHRANNA LEHOTA

0 dni.

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

Uchovavat’ v chladnicke (2°C — 8°C).

Nezamrazovat'.

Uchovavat’ v pdvodnom obale aby bol chraneny pred svetlom.
Cas pouzitel'nosti po rekonstiticii podl'a navodu: 2 hodiny.
Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Za UCelom znizit cirkuldciu vakcina¢ného kmena, vSetky vnimavé zvieratd v chove musia byt
vakcinované spravne a najlepSie v rovnakom ¢ase. Vakcina¢ny virus sa mdze $irit’ na iné vnimavé druhy,



s ktorymi s v priamom kontakte. Preukédzalo sa, ze Sirenie ma nepatrny dopad na morky, ktoré spolu
S kurcatami tvoria druhy najviac citlivé na virus aviarnej rhinotracheitidy.

Nepouzivat’ pocas znasky a/alebo v obdobi 4 tyzdnov pred nastupom znaskového obdobia.

Udaje o bezpeénosti a Gi¢innosti su k dispozicii pricom dokazuji, Ze tito vakcina moze byt podana
v rovnaky den s vakcinou proti infekénej bronchitide hydiny obsahujice kmenn H120 a vakcinou proti
pseudomoru hydiny obsahujuce kmen Clone 30 alebo C2 a vakcinou proti infekénej bronchitide
hydiny (kmeni IB Ma5) podanej prvy den Zivota (G¢innost’ vakciny IB MaS nebola skiimana), ale
nesmie byt’ s nimi mieSana.

Ziva Intervet vakcina proti chorobe Gumboro (infekéna burzitida hydiny), obsahujuca kmeii D78
modze byt podand 7 dni po Nobilis Rhino CV.

Nie su dostupné ziadne informdcie o bezpec€nosti a ti€innosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouzita
s inym veterinarnym lickom okrem hore uvedenych liekov. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tuto vakcinu pred
alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt’ preto zvazené pripad od pripadu.

Podanie 10-nasobku maximalnej davky doporu¢enym spdsobom aplikacie nesposobilo Ziadne iné G¢inky
u cielového druhu okrem tych, ktoré st opisané vyssie.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA Z,NESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKOVU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Odpad zlikvidovat’ varenim, spalovanim alebo ponorenim do vhodnej dezinfekénej latky schvalenej
pre pouzitie prislusnymi autoritami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Ak potrebujete akiikolI'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
povolenia na uvedenie nga trh..

250, 500, 1000, 2500, 5000, 10 000 alebo 25 000 davok.

Nie v8etky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.



