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NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Nobilis SG 9R lyofilizat pro piipravu injekéni suspenze s rozpoustédlem
KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Létiva latka
Salmonella gallinarum (9R) 2x10" — 1x10% CFU v jedné davce (0,2 ml).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

LEKOVA FORMA
Lyofilizat pro ptipravu injek¢ni suspenze s rozpoustédlem

KLINICKE UDAJE

Cilovy druh zvirat
Kur domaci nosného typu.

Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat

Aktivni imunizace driibeZe proti zarodkim Salmonella gallinarum (Fowl Typhoid).
Néstup imunty: do 14 dnti po inicialni vakcinaci

Trvéani imunity: po celou dobu bézné snasky pti dodrzeni doporucené revakcinace

Kontraindikace
Nejsou.

Zvlastni upozornéni

Serologick4 odpovéd na vakcinacni kmen neinterferuje s testem rychlé sklickové aglutinace na
Salmonella pullorum. V ojedinélych piipadech, kdy vzorek od vySetiovaného kusu reaguje fale$né
pozitivng, se doporucuje takovy vzorek ziedit fyziologickym roztokem 1:1-2, kdy tato fale$na
pozitivita vymizi. Vzorky pozitivni na Salmonella pullorum reaguji pozitivné jesté pti fedéni 1:32.
Pozitivni reakce vzorku pfi fedéni 1:16 se oznacuje jako podezieni na infekei S. pullorum. Pti
pozitivité serologického vySetieni na S. pullorum by diagndza méla byt potvrzena bakteriologicky.

Zv1astni opati‘eni pro pouziti

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat
Po vakcinaci omyjte a dezinfikujte ruce a vybaveni.

Zvlastni opatieni urené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy piipravek zvifatim
Pokud dojde k vpichu vakciny ¢lovéku, mize dojit k mistni reakci. V takovém ptipadé se doporucuje
vyhledat lékarské oSetfeni.

Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)
Po vakcinaci zdravé driibeze nebyly zaznamenany zadné postvakcinacni reakce.

Pouziti v priibéhu biezosti, laktace nebo snasky
Lze pouzit béhem snasky pro udrzeni imunity.

Interakce s jinymi veterinarnimi lé¢ivymi pripravky

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a Géinnosti této vakciny, pokud je podavana zaroven

S jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv
jiném veterinarnim lécivém piipravku musi byt provedeno na zédklad¢ zvazeni jednotlivych ptfipad
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Podavané mnoZstvi a zptsob podani

Pted pouzitim se lyofilizat rozpusti v rozpoustédle Nobilis Diluent FD tak, ze na 1 davku se ptfida 0,2
ml rozpoustédla. Vakcina se aplikuje subkutanné do spodni, zadni ¢asti krku v davee 0,2 ml.
Vakcinaéni schéma: inicidlni vakcinace ve véku 6 tydni. Pro vakcinaci proti Salmonella gallinarum se
doporucuji revakcinace v intervalech 12 tydnt.

Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Aplikace desetinasobné davky nema zadné vedlejsi ucinky na cilova zvirata.

Ochranné lhuaty
Bez ochrannych lhtt.

IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: Zivé bakteralni vakciny
ATC vet kod: QIO1AE 01

Zivé lyofilizovana vakcina k aktivni imunizaci kura domaciho navozujici aktivni chranénost proti
zarodkim Salmonella gallinarum.

Piipravek stimuluje rozvoj aktivni imunity proti zarodkum Salmonella gallinarum. Po aplikaci do téla
vakcinovaného jedince se aktivuje cela fada obrannych mechanismil organismu zabranujicich
naslednému rozvinuti onemocnéni po nakazeni terénni infekci. Imunita po primarni vakcinaci se
vyvine béhem 14 dnti. Pro vytvofeni dostate¢né imunity trvajici po celou dobu bézné snasky (ptiblizné
trvajici 55 tydni) je nezbytné dodrzet doporucenou revakcinaci.

Vakcinac¢ni kmen lze, v zavislosti na zdravotnim stavu ptakut, po delsi ¢asové obdobi izolovat

Z pitevniho materidlu.

Hrubé patogenni terénni kmeny mohou interferovat s diagnostickymi prostfedky pro odliSeni terénnich
kmeni S. gallinarum od vakcina¢niho kmene.

FARMACEUTICKE UDAJE

Seznam pomocnych latek

Lyofilizaéni médium:

sachardza

dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného
hovézi seroalbumin

dihydrat hydrogenfosforecnanu sodného
hydrogenfosfore¢nan draselny
natriumhydrogenglutamat
dihydrogenfosfore¢nan draselny

voda na injekci

Rozpoustédlo Nobilis Diluent FD:
sachardza

chlorid sodny

dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
dihydrogenfosfore¢nan draselny
fenolsulfonftalein

voda na injekci

Inkompatibility
7 dni pted a 14 dni po vakcinaci se nesmi pouzivat antibiotika nebo jiné latky s u¢innosti proti
zarodkiim Salmonella gallinarum.

Doba pouZitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu:
Lyofilizovana vakcina: 12 mésicti pfi teploté 2-8°C.



Rozpoustédlo: 36 mésicu.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu: 2 hodiny.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Vakcina: Uchovavejte v chladnicce (2°C - 8°C). Chrante pted svétlem.
Rozpoustédlo: Uchovavejte pfti teploté do 25°C.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Vakcina: sklenéné 1ékovka typ 1. (Ph. Eur.) uzaviena halogenbutylovou gumovou zatkou zajisténou
kodovanou hlinikovou pertli.
Rozpoustédlo Nobilis Diluent FD: 1ékovka ze skla typu Il (Ph.Eur.) uzaviena gumovou propichovaci
zatkou zajisténou hlinikovou pertli, polyethylenovy vak (Ph.Eur.) nebo vicevrstvy plastovy vak.

Baleni: 1 x 1000 davek, 10 x 500 davek, 10 x 1000 davek. Rozpoustédlo neni soucasti baleni.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zv1astni opati‘eni pro likvidaci nespotiebovaného piipravku nebo odpadového materialu
Likvidovat odpad vaienim, spalenim nebo ponofenim do vhodného dezinfek¢niho ptipravku
schvaleného k tomuto ucelu pfislusSnymi ufady.
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ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI
Neuplatiiuje se.

DALSI INFORMACE
Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na piedpis.



