SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobilis RT+IBmulti+ND+EDS

Injek¢éna emulzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 davka 0,5 ml obsahuje:

U¢inna latka:
Inaktivované virusové antigény:

IBV kmen M41 navodzujici > 5,5 log, VN jednotiek”

IBV kmefi 249g navodzujuci > 4,0 log, VN jednotiek”

ART kmen But1#8544 navodzujici >9,5 log, ELISA jednotiek”

EDS 76 kmeii BC14 navodzujuci > 6,5 log, HI jednotiek”

NDV kmen Clone 30 navodzujtci > 4.0 log, HI jednotiek na 1/50 davky”

alebo obsahujici > 50 PDs jednotiek
* serologicka odpoved’ u kurdiat
Adjuvans:
Tekuty parafin 215 mg

Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Injek¢éna emulzia (voda v oleji).
Biela az takmer biela emulzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Kurcata (chovné kurcata a nosnice).

4.2 Indikacie pre pouZzitie so Specifikovanim ciePového druhu

Aktivna imunizacia chovnych kurciat a nosnic na:

- zmiernenie infekcie a prevenciu poklesu znasky sposobenych sérotypom Massachusetts virusu

infek¢nej bronchitidy;

- Znizenie poklesu znasky a poSkodenia vajecnej Skrupiny spdsobenych sérotypom D274/207

virusu infekénej bronchitidy;
zmiernenie infekcie vyvolanej virusom pseudomoru hydiny;

v stvislosti s virusom rhinotracheitidy vtakov (vta¢i pneumovirus);

prevenciu respiracnych priznakov a znizenie poklesu znasky a poskodenia vajecnej Skrupiny

- znizovanie poklesu znasky a po$kodenia vajeénej Skrupiny v suvislosti s virusom EDS’76.

Nastup imunity: 4 tyzdne po vakcinacii.
Trvanie imunity: jedno znaskové obdobie



4.3 Kontraindikacie

Ziadne.

4.4  Osobitné upozornenia <pre kazdy cielovy druh>

Ziadne.

45 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

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

Pouzivatel'ovi:

Tento liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia/samoinjikovanie modze mat’ za nasledok vznik
silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta, a v mimoriadnych pripadoch
mdze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnutd okamzita lekarska pomoc.

Pri ndhodnom samoinjikovani tohto lieku vyhl'adajte okamzite lekarsku pomoc, takisto aj v pripade
aplikacie len vel'mi malého mnozstva. V oboch pripadoch si vezmite so sebou pisomnu informaciu o
lieku.

Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vysetreni, vyhl'adajte opat’ lekarsku pomoc.

Lekarovi:

Tento liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnoZzstva tohto lieku moze spdsobit’
intenzivny opuch, ktory napriklad, m6ze mat’ za nasledok ischemicku nekrézu ba dokonca az stratu
prsta. Potrebnd je odborna, OKAMZITA, chirurgick4 pomoc, pri¢om sa moZze vyzadovat’ skora incizia
a irigacia postihnutého miesta, predovsetkym tam, kde je postihnuta pulpa prsta alebo $'acha.>

4.6  Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

V mieste vpichu méze vznikntit’ mierny prechodny opuch, ktory sa do 2 tyzdiov resorbuje.
4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nepouzivat’ v obdobi znasky a 4 tyzdne pred nastupom znaskového obdobia.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st dostupné ziadne informdacie 0 bezpecnosti a u€innosti tejto vakciny v pripade, ze je pouzita
Sinym veterinarnym lieckom. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tito vakcinu pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Nobilis RT+IBmulti+ND+EDS aplikovat’ priblizne vo veku 14-20 tyzdnov, avSak nie neskor ako 4
tyZdne pred oakavanym nastupom znasky.

V pripade pouzitia zivych vakcin na primovakcinaciu vtakov proti infekénej bronchitide,
rhinotracheitide a pseudomoru hydiny, Nobilis RT+IBmulti+ND+EDS podat’ najmenej 4 tyZdne po
ich aplikacii.

Aplikovat’ kurc¢atam 0,5 ml vakciny intramuskularne do stehennej alebo prsnej svaloviny.

Pred pouzitim vakcinu zohriat’ na teplotu prostredia (15-25°).

Pred a v priebehu pouzitia liekovku dékladne pretrepat’.

Zaistit’, aby bol vakcina¢ny material pred pouzitim Cisty a sterilny.



Nepouzivat’ vakcinacny material s gumenymi ¢astami nakol’ko pomocna latka moéze poskodit’ niektoré
typy gam.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota) ak su potrebné

Po podani dvojnasobnej davky neboli pozorované zvlastne priznaky okrem tych, pozorovanych pri
podani jednej davky.

4,11 Ochranna lehota

Bez ochrannej lehoty.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeutické skupina: Imunologicky liek, kod ATCvet: QI 01AA18

Za i¢elom zvy3enia a prediZenia trvania imunity st antigény inaktivované pomocou formalinu alebo
[-propiolaktonu a rozptylené vo vodnej faze adjuvansu tvoriaceho emulziu voda v oleji.

Vakcina je uréena na stimulaciu aktivnej imunity proti virusu rhinotracheitidy vtakov, proti sérotypom
Massachusetts a D274/D207 virusu infekénej bronchitidy, proti virusu pseudomoru  hydiny a proti
virusu syndromu poklesu znasky vajec “76.

Zlepsenie imunitnej odpovede je dosiahnuté pouzitim vakciny po predchadzajucej vakcinacii zivymi
vakcinami, ak st dostupné, proti virusu infek¢nej bronchitidy, virusu rhinotracheitidy a pseudomoru
hydiny. Primovakcinacia zivou vakcinou proti syndrému poklesu znasky nie je nutna. Najlepsi vysledok
sa dosiahne ak je vakcinacia vykonana najmenej 4 tyzdne po podani zivej vakciny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Polysorbat 80

Sorbita mono-oleat

Glycerin

Voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

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

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 24 mesiacov
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: pouzit’ do 3 hodin.

6.4 Osobitné bezpetnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat v chladnicke pri teplote 2°C - 8°C
Chranit’ pred mrazom.
Chrénit pred svetlom

6.5 Charakter a zloZenie vniutorného obalu

Polyetylén tereftalatova (PET) liekovka, uzatvorena nitrilovou gumenou zatkou a zapecatena
farebnym kodovanym hlinikovym uzaverom, obsahujuca 250 ml (500 davok) alebo 500 ml (1000
davok) vakciny.

Nie vsetky vel'kosti balenia musia byt’ na trhu.



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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohoto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v stilade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko.

8.  REGISTRACNE CISLO(-A)

97/127/04-S

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

10. DATUM REVIZIE TEXTU
Maj 2009
ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiuje sa.



OZNACENIE OBALU

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA NA VNUTORNOM OBALE

{DRUH/TYP}

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobilis RT+IBmulti+ND+EDS
Injekéna emulzia

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 davka 0,5 ml obsahuje:

Inaktivované virusové antigény:

IBV kmeii M41 navodzujuci > 5,5 log, VN jednotiek”

IBV kmen 249¢ navodzujuci > 4.0 log, VN jednotiek”

ART kmen But1#8544 navodzujici > 9,5 log, ELISA jednotiek”

EDS"76 kmeit BC14 navodzujici > 6,5 log, HI jednotiek™

NDV kmen Clone 30 navodzujuci > 4,0 log, HI jednotiek na 1/50 davky"

alebo obsahujuci > 50 PDs, jednotiek

Adjuvans: Tekuty parafin

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna emulzia (voda v oleji)

(4. VELZKOST BALENIA

500 alebo 1000 davok

5. CIECOVY DRUH

Kurcata (chovné kurcata a nosnice).

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Vakcina proti virusu rhinotracheitidy vtakov, virusu infekénej bronchitidy (serotypy Massachusetts a
D274/D207), proti virusu pseudomoru hydiny a proti virusu syndromu poklesu znasky vajec.

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularna injekcia.
Dobre pretriast, zohriat’ na teplotu prostredia, pouZit’ sterilné nastroje bez gumenych Casti.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

(8. OCHRANNA LEHOTA

Bez ochrannej lehoty.



| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Néhodn4 aplikacia je nebezpecna — pred pouzitim pozri pisomnu informéciu pre pouzivatelov

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu do 3 hodin.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke (2-8°C).
Nezmrazovat'.
Chranit’ pred svetlom

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERATé“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiuju

Len pre zvierata - vydéva sa na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHIADU DETi

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandsko

[16. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

97/127/04-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot: {Cislo}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Nobilis RT+IBmulti+ND+EDS

NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh a vyrobca:

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandsko.

2.

NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobilis RT+IBmulti+ND+EDS
Injek¢éna emulzia.

3.  ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
1 davka 0,5 ml obsahuje:

U&inné latky:

Inaktivované virusové antigény:

IBV kmeii M41 navodzujuci > 5,5 log, VN jednotiek”

IBV kmeti 249g navodzujuci > 4.0 log, VN jednotiek™

ART kmeh But1#8544 navodzujici > 9,5 log, ELISA jednotiek”

EDS’76 kmen BC14 navodzujtci > 6,5 log, HI jednotiek”

NDV kmef Clone 30 navodzujuci > 4,0 log, HI jednotiek na 1/50 davky”
alebo obsahujuci > 50 PDs, jednotiek

* serologicka odpoved’ u kurciat

Adjuvans:
Paraffinum liquidum (Tekuty parafin).

4.

INDIKACIA(-E)

Aktivna imunizacia chovnych kurciat a nosnic na:

- Zmiernenie infekcie a prevenciu poklesu znasky spdsobenych sérotypom Massachusetts
virusu infekénej bronchitidy;

- Znizenie poklesu znasky a poskodenia vajecnej Skrupiny sposobenych sérotypom
D274/207 virusu infek¢énej bronchitidy;

- Zmiernenie infekcie vyvolanej virusom pseudomoru hydiny;

- Prevenciu respiraénych priznakov a znizenie poklesu znasky a poskodenia vaje¢ne;j
Skrupiny v suvislosti s virusom rhinotracheitidy vtakov (vtaci pneumovirus);

- Znizovanie poklesu znasky a poskodenia vaje¢nej Skrupiny v suvislosti s virusom
EDS’76.

Nastup imunity: 4 tyzdne po vakcinacii
Trvanie imunity: jedno znaskové obdobie

5.

KONTRAINDIKACIE

Ziadne.



6. NEZIADUCE UCINKY

V mieste vpichu méze vznikniit’ mierny prechodny opuch, ktory sa do 2 tyzdniov resorbuje.
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 (chovné kurcata a nosnice).
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Aplikovat kur¢atam 0,5 ml vakciny intramuskularne do stehennej alebo prsnej svaloviny.

Nobilis RT+IBmulti+ND+EDS aplikovat’ priblizne vo veku 14-20 tyzdnov, avSak nie neskor ako 4
tyzdne pred oakdvanym nastupom znasky.

V pripade pouzitia zivych vakcin na primovakcinaciu vtakov proti infek¢énej bronchitide,
rhinotracheitide a pseudomoru hydiny, Nobilis RT+IBmulti+ND+EDS podat’ najmenej 4 tyzdne po
ich aplikacii.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pred pouzitim vakcinu zohriat’ na teplotu prostredia (15-25°).

Pred a v priebehu pouzitia lickovku dokladne pretrepat’.

Zaistit, aby bol vakcina¢ny material pred pouzitim Cisty a sterilny.

Nepouzivat’ vakcinacny material s gumenymi ¢astami nakol’ko pomocna latka moze
poskodit’ niektoré typy giim.

Nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom.

10. OCHRANNA LEHOTA
Bez ochrannych lehot.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

Uchovavat’ v chladnicke pri teplote (2 °C — 8 °C)
Chranit pred svetlom

Nezmrazovat'.

Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na stitku.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu do 3 hodin

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Nepouzivat’ v obdobi znasky a 4 tyZzdne pred nastupom znaskového obdobia.

Nie st dostupné Ziadne informacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouZzita
S inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie, ¢i pouzit tato vakcinu pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

Pouzivatel'ovi:

Tento liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia/samoinjikovanie mo6ze mat’ za nasledok vznik
silnej bolesti a opuchu, hlavne ak je aplikovana do kibu alebo do prsta, a v mimoriadnych

pripadoch mdze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnutad okamzita lekarska
pomoc.

Pri nahodnom samoinjikovani tohto lieku vyhl'adajte okamzite lekarsku pomoc, takisto aj v



pripade aplikacie len ve'mi malého mnozZstva. V oboch pripadoch si vezmite so sebou  pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov.
Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vysetreni, vyhl'adajte opat’ lekarsku pomoc.

Lekarovi:

Tento liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnozstva tohto lieku moze sposobit’
intenzivny opuch, ktory napriklad, m6ze mat’ za nasledok ischemickt nekrézu ba dokonca az

stratu prsta. Potrebna je odborna, OKAMZITA, chirurgicka pomoc, pri¢om sa moze vyzadovat

skora incizia a irigécia postihnutého miesta, Specidlne tam, kde je postihnutd pulpa prsta alebo $lacha.

13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohoto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

14, DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Vakcina Nobilis RT+IBmulti+ND+EDS je ur¢ena na stimulaciu aktivnej imunity proti virusu
rhinotracheitidy vtakov, proti sérotypom Massachusetts a D274/D207 virusu infekénej bronchitidy, proti
virusu pseudomoru hydiny a proti virusu syndromu poklesu znasky vajec “76.

Vakcina obsahuje olejové adjuvans.

Kod ATCvet: QI 01AA18

Velkost’ balenia:
250 ml (500 davok) alebo 500 ml (1000 davok).
Nie v8etky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Len pre zvierata.

Pre d’alSie informacie o tomto lierku kontaktujte miestne zastipenie drzitel'a rozhodnutia o registracii
lieku.



