PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Nobilis RT+IBmulti+ND+EDS inj. a.u.v.

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

V kazdé davce o obsahu 0,5 ml:
Léciva(é) latka(y):
Inaktivované virové antigeny:

Virus bronchitidis infectiosae avium (M41) navozujici > 5.5 log, VN jednotek*

Virus bronchitidis infectiosae avium (2499) navozujici >4.0 log, VN jednotek*

Virus rhinotracheitidis infectiosae meleagridis (Butl #8544) navozujici > 9.5 log, ELISA jednotek*
Adenovirus EDS'76 (BC14) navozujici > 6.5 log, HI jednotek*

Paramyxovirus pseudopestis avium (Clone 30) navozujici > 4.0 log, HI jednotek na 1/50 davky*
nebo obsahujici > 50 PDs, jednotek

* serologicka odezva u kutat

Adjuvans:
Tekuty parafin (215 mg).

Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekeni emulze (voda v oleji).
Bila nebo témét bilé olejovita emulze.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zvirat
Kurata kura doméciho (plemenné a komer¢ni nosnice).
4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Aktivni imunizace plemennych a komercnich nosnic za Gcelem:

- Redukce infekce a prevence poklesu snasky zptsobené serotypem Massachusetts viru infekéni
bronchitidy;

- Redukce poklesu snasky a poskozeni vajecné skotapky zpiisobenych serotypem D274/D207
viru infek¢ni bronchitidy;

- Redukce infekce vyvolané virem Newcastleské choroby;

- Prevence respiracnich ptiznakt a redukce poklesu snasky a poskozeni vajecné skorapky
souvisejicich s virem avidrni rinotracheitidy (aviarni pneumovirus);

- Redukce poklesu snasky a poskozeni vajecné skotapky souvisejicich s virem EDS’76.

Nastup imunity: 4 tydny po vakcinaci
Trvani imunity: jedno snaskové obdobi

4.3 Kontraindikace

Nejsou.



4.4  Zvlastni upozornéni <pro kazdy cilovy druh>

Nejsou.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opati‘eni pro pouziti u zvirat

Vakcinujte pouze zdrava zvifata.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy pripravek zviratiim

Pro uzivatele:

Tento ptipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/nahodné sebeposkozeni injekéné
aplikovanym pfipravkem mutize zptisobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do kloubu
nebo prstu, a ve vzacnych ptipadech mtize vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni poskytnuta
rychla 1ékarska péce. Pokud u véas doslo k nahodné injekcei ptipravku, vyhledejte 1ékatskou pomoc, i
kdyz $lo jen o malé mnozstvi a vezméte piibalovou informaci s sebou. Pokud bolest pietrvava vice nez
12 hodin po lékai'ské prohlidce, obrat'te se na 1ékate znovu.

Pro 1¢ékafte:

Tento ptipravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekéné aplikované malé mnozstvi, nahodna
injekce tohoto pfipravku mtize vyvolat intenzivni otok, ktery mize napi. koncit ischemickou nekrézou
a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA, chirurgicka péée je nutna a miize vyzadovat véasné
chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla injekce podédna, zvlasteé tam, kde je zasaZena pulpa
prstu nebo slacha.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

V misté aplikace I1ze pozorovat po dobu 2 tydnii mirné pfechodné zduteni.
4.7  PoutZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivat ve snaSce nebo béhem 4 tydnti pred nastupem snasky.

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

Nejsou dostupné zadné informace z hlediska bezpecnosti a ucinnosti pii soubézném podani této
vakciny s jinou vakcinou. Proto se doporucuje nepodavat jinou vakcinu béhem 14 dnil pfed nebo po
vakcinaci timto pfipravkem

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani
Vakcina Nobilis RT+IBmulti+ND-+EDS by se méla aplikovat dribezi ve veku 14 - 20 tydnd, ovsem
nejpozdéji 4 tydny pied ocekavanym zacatkem snasky.

V piipade, Ze k primovakcinaci driibeze proti infek¢ni bronchitid€, aviarni rinotracheitid¢ a
Newcastleské chorobé byly pouzity zivé vakciny, méla by se vakcina Nobilis RT+IBmulti+ND+EDS
aplikovat nejdrive 4 tydny po aplikaci zivych vakcin.

Kazdy kus by se mél vakcinovat 0,5 ml vakciny intramuskularné do svaloviny stehna nebo hrudi.

Pted pouzitim nechejte vakcinu dosahnout pokojové teploty (15-25°C).
Pted pouzitim a pravidelné béhem aplikace fadné 1ékovku protrepejte.
Zajistéte, aby vakcinacni vybaveni bylo pted pouzitim Cisté a sterilni.



Nepouzivejte vakcinaéni vybaveni s gumovymi souc¢astmi, protoZe excipiens muze poskodit nékteré
typy gumy.

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

Po aplikaci dvojnasobné davky se nezddouci Gcinky neodliSuji od téch popsanych pii podani jedné

davky.
4.11 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhtt.

5.  IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Inaktivované virové vakciny, ATCvet kod: QI0OLAA18

Antigeny jsou inaktivovany formalinem nebo B-propiolaktonem a suspendovany ve vodni faze emulze
voda v oleji, za ti¢elem zvySeni a prodlouzeni stimulace imunity.

Vakcina je urcena ke stimulaci aktivni imunity proti viru aviarni rinotracheitidy, proti serotypiim
Massachusetts a D274/D207 viru infekéni bronchitidy, proti viru Newcastleské choroby a proti viru
syndromu poklesu snasky (EDS"76). Pokud se pfipravek pouziva k revakcinaci po primovakcinaci
driibeze zivymi vakcinami proti viru infek¢ni bronchitidy, viru rinotracheitidy a viru Newcastleské
choroby, pokud jsou k dispozici, dosahuje se zvySené imunitni odezvy. Proti syndromu poklesu snasky
(EDS) neni primovakcinace Zivou vakcinou nutna. Nejlepsich vysledki se dosahuje, jestlize se
vakcinace inaktivovanou vakcinou provadi nejméné 4 tydny po primovakcinaci Zivou vakcinou. Vakcina
obsahuje olejové adjuvans.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

Polysorbat 80

Sorbitan mono-oleat

Glycerin

Voda pro injekci

6.1 Seznam pomocnych litek

6.2 Inkompatibility

Nemichejte s zadnym jinym veterinarnim lé¢ivym ptipravkem.
6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu 3 hodiny.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v chladnic¢ce (2°C — 8°C).
Chrante pted svétlem.

Chrante pfed mrazem.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu



Lékovka z polyetylentereftalatu (PET) uzaviena nitrylgumovou zatkou a zajisténou hlinikovou pertli
oznacenou barevnym koédem obsahujici 250 ml (500 davek) nebo 500 ml (1000 davek) vakciny.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

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