PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Nobilis OR inac injek¢ni emulze pro kura domaciho

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

V jedné davce (0,25 ml):

Uéinné latky

Suspenze inaktivovanych celych bunék zarodku Ornithobacterium rhinotracheale serotyp A, kmen
B3263/91 1 x 10" bun&k *

* navozuje prumérny titr u driibeze v potenénim testu nejméné 11,2 (logy).

Adjuvans
Lehky tekuty parafin: 107,21 mg

Excipiens
Stopy formaldehydu

Kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni emulze

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kurata kura domaciho

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

K pasivni imunizaci brojleri navozenim aktivni imunizace plemennych nosnic za Gcelem sniZeni
infekce zarodkem Ornithobacterium rhinotracheale serotypu A, pokud je tento zarodek zapojen.

Za terénnich podminek se pasivni imunita pienasi béhem snasky po dobu 43 tydnti po posledni
vakcinaci plemennych nosnic a nésledna pasivni imunita u brojlerii pak trva nejméné 14 dnti po
vylihnuti.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u ptakl ve snasce.

4.4 Zvlastni upozornéni

Nejsou.



4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti
Zv1astni opatieni pro pouZiti u zvirat

Pted pouzitim nechejte vakcinu dosahnout pokojové teploty (15-25°C).
Pted pouzitim dikladné protiepejte.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviiratiim

Pro uzivatele:

Tento piipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/nahodné sebeposkozeni injekéné
aplikovanym ptipravkem mtize zpisobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do kloubu
nebo prstu, a ve vzacnych ptipadech mize vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni poskytnuta
rychla lékatska péce.

Pokud u vas doslo k ndhodné injekci pripravku, vyhledejte 1ékatskou pomoc, i kdyZ slo jen o malé
mnozstvi a vezméte pribalovou informaci s sebou.

Pokud bolest pretrvava vice nez 12 hodin po Iékaiské prohlidce, obrat'te se na 1ékate znovu.

Pro I¢kare:

Tento piipravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekéné€ aplikované malé mnoZzstvi, nahodna
injekce tohoto pripravku mize vyvolat intenzivni otok, ktery miize napt. koncit ischemickou nekrozou
a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA, chirurgicka péée je nutna a miize vyzadovat véasné
chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla injekce podana, zvlasté tam, kde je zasaZena pulpa
prstu nebo Slacha.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zdvazZnost)

Pti laboratornich studiich se zjistil pfi postmortalnim vySetieni mistni pfechodny otok az u 40% ptaka
nejméné 14 dnil po subkutanni vakcinaci. Za terénnich podminek byly zaznamenany ojedin¢lé mistni a
celkové reakce.

4.7 PouZziti v priubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivat u ptakt ve snasce (viz bod 4.3).

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pFripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné zadné informace o kompatibilité této vakeiny s jinou vakcinou. Proto bezpecnost a
ucinnost tohoto pfipravku pii sou¢asném podani s jinym piipravkem (at’ pouzitych ve stejny den nebo
v riznych ¢asech) nebyla prokazana.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Vakcinacéni program se sklada ze dvou aplikaci v davce 0,25 ml podanych subkutanné do krku nebo
intramuskularné do prsni svaloviny. Prvni injekci 1ze aplikovat ve véku 6-12 tydnt. Druhd injekce se
musi aplikovat nejdiive za 6 tydnt ve véku 14-18 tydnt.

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

Po aplikaci dvojnasobné davky se ve srovnani s aplikaci jedné davky vakciny nepozorovaly zadné

dalsi nezadouci ucinky.
Ojedinéle byla pozorovana mala tuha zdufeni (0,5-2,0 cm), ktera vymizela béhem 21 dnti po vakcinaci.



4.11 Ochranné lhuty

Bez ochrannych lhtit

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: inaktivovana bakterialni vakcina.
ATC Vet kod: QI 01ABO7

Vakcina urcend ke stimulaci aktivni imunity u plemennych nosnic za ucelem poskytnout pasivni
imunitu potomstvu proti zarodku Ornithobacterium rhinotracheale serotypu A .

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Lehky tekuty parafin, polysorbat 80, sorbitan oleat, fosforecnanem pufrovany vodny roztok

6.2 Inkompatibility

Nemichat s jinou vakcinou/imunologickym ptipravkem.

6.3 Doba pouZitelnosti

15 mésici
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: Spotiebujte ihned po otevieni.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a pfepravujte pti teploté 2-8°C.
Chrante pted mrazem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Kartoénova krabicka s jednou lIékovkou z polyethylentereftalatu (PET) o obsahu 250 ml (1000 davek)
nebo 500 ml (2000 davek), ktera je uzaviena halogenbutylovou gumovou zatkou a zajisténa
kédovanou hlinikovou pertli.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouzitého lé¢ivého pripravku nebo odpadu, ktery
pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN BOXMEER
Nizozemsko



8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/02/036/001-002

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

24/01/2003

10. DATUM REVIZE TEXTU

11/2007

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Dovoz, prodej, vydej a/nebo pouZiti tohoto pfipravku je nebo miize byt zakazano v nékterych
clenskych statech, na celém nebo ¢asti jejich uzemi, v souladu s narodni politikou ochrany zdravi
zvirat. Osoba zamyslejici dovoz, prodej, vydej a/nebo pouziti tohoto piipravku se musi pred dovozem,
prodejem, vydejem a/nebo pouzitim informovat u kompetentniho organu ¢clenského statu o aktualnich
vakcinaénich postupech.



PRILOHA 11
VYROBCE(I) BIOLOGICKYCH UCINNE(YCH) LATKY (LATEK) A
DRZITEL(E) POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNY (i) ZA UVOLNENI
SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A
POUZITI

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE BEZPECNEHO
A UCINNEHO POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A. VYROBCE BIOLOGICKY UCINNE LATKY A DRZITEL POVOLENI K VYROBE
ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Nazev a adresa vyrobce biologicky ucinné latky

Intervet International
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Intervet International
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Vydej veterinarniho 1éCivého piipravku je vazan na lékarsky predpis.

Podle ¢lanku 71 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES, ve znéni pozd¢jsich predpisii

Clenské staty EU zakazuji nebo mohou zakazat dovoz, prodej, vydej a/nebo pouziti veterinarniho

1é¢ivého pripravku na celém jejich izemi nebo jeho Casti, je-1i prokazano, ze

a) podani veterinarniho lé¢ivého piipravku zvitatim naru$i provadéni narodnich programii pro
diagnostiku, ochranu ¢i zdolavani nakaz zvifat, nebo zplsobi potize pfi potvrzovani
nepiitomnosti plivodet ¢i protilatek u zivych zvitat, v potravinach nebo jinych produktech
ziskanych z léCenych zvirat;

b)  choroba, proti niz ma veterinarni 1éCivy pfipravek zajistit ndstup imunity, se na daném uzemi
nevyskytuje.

C. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE BEZPECNEHO A
UCINNEHO POUZITI

Neuplatiiuje se

D. DEKLARACE HODNOT MRL

e Pro ucinné slozky biologického ptivodu ur¢ené k navozeni imunity se neaplikuje nafizeni Rady
(EHS) ¢. 2377/90.

e Uvedené adjuvans a pomocné latky jsou zahrnuty do ptilohy Il natizeni Rady (EHS) ¢. 2377/90.



Farmakologicky u¢inné latky Druh zvifete Dalsi ustanoveni

Mineralni uhlovodiky, nizké az Nepftipousti se
vysoké viskozity vCetné aromatické a
mikrokrystalickych voskt, pfiblizn€¢ | VSechny potravinové druhy nenasycené slouc¢eniny

C10-C60; alifatické, rozvétvené
alifatické a alicyklické slouceniny.

Polysorbat 80 Vsechny potravinové druhy

Chlorid sodny Vsechny potravinové druhy

e Sorbitan-oleat (E 494), dihydrogenfosforecnan draselny (E 340), hydrogenfosfore¢nan sodny
(E 339) a chlorid draselny (E 508) jsou povoleny jako piidatné latky do potravin pro lidskou
spotiebu, a proto spadaji pod piilohu II natizeni Rady (EHS) &. 2377/90 pro latky s ozna¢enim E'
(s vyjimkou konzervacnich latek zahrnutych v casti C pfilohy III Smérnice Evropského
parlamentu a Rady 95/2/ES>).

U'Uk. vést. &islo L272 z 25.10.1996, str. 2
2 UF. vést. &islo L 61 z 18.3.1995, str. 1




PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Nobilis OR inac injekéni emulze pro kura domaciho

2.  OBSAH UCINNYCH A OSTATNICH LATEK

V jedné davce (0,25 ml):
Suspenze inaktivovanych celych bunék zarodku Ornithobacterium rhinotracheale serotyp A, kmen
B3263/91 1 x 10" bungk *
* navozuje pramérny titr u dribeze v potencnim testu nejméné 11,2 (logy).
Lehky tekuty parafin 107,21 mg
Stopy formaldehydu

3.  LEKOVA FORMA

Injek¢ni emulze

4. VELIKOST BALENi

1 PET Iékovka s 250 ml (1000 davek)
1 PET Iékovka s 500 ml (2000 davek)

| 5. CiLOVY DRUH ZVIRAT

| 6. INDIKACE

K pasivni imunizaci brojlerd navozenim aktivni imunizace plemennych nosnic za tcelem sniZeni
infekce zarodkem Ornithobacterium rhinotracheale serotypu A, pokud je tento zarodek zapojen.
Za terénnich podminek se pasivni imunita pfenasi béhem snasky po dobu 43 tydnti po posledni
vakcinaci plemennych nosnic a nasledna pasivni imunita u brojleri pak trva nejméné 14 dnti po
vylihnuti.

7.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Subkutanni injekce do krku nebo intramuskularni injekce do prsni svaloviny v davce 0,25 ml

8. OCHRANNA LHUTA

Bez ochrannych lhiit

9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)
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Olejova adjuvantni vakcina.

Nepouzivat u ptaki ve snasce.

Nahodné sebeposkozeni injekené aplikovanym piipravkem je nebezpecné — pied pouZzitim Ctéte
ptibalovou informaci.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP: (M¢sic/RoK) ...... ...
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: Spotfebujte ihned po otevieni.

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a ptepravujte pii teploté 2-8°C. Chrarte pfed mrazem.

12. ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

13. OZNACENI “POUZE PRO ZVIRATA” A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata - veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI “UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI”

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/02/036/001 (250 ml)
EU/2/02/036/002 (500 ml)

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Nobilis OR inac injek¢ni emulze pro kura doméciho

2.  LECIVA(E) LATKA (Y)

Suspenze inaktivovanych celych bunék zarodku O. rhinotracheale
Lehky tekuty parafin

| 3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

250 ml (1000 davek)
500 ml (2000 davek)

| 4. CILOVY DRUH ZVIiRAT

| 5. ZPUSOB A CESTA PODANI

s.c. injekce nebo i.m. injekce v davce 0,25 ml

6. OCHRANNA LHUTA

Bez ochrannych lhit.

7.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Nepouzivat u ptaki ve snasce.
Nahodné sebeposkozeni injekené aplikovanym piipravkem je nebezpecné — Ctéte piibalovou
informaci.

| 8.  DATUM EXSPIRACE

(Mésic/Rok) ...... ...
Po prvnim otevieni: Spottebujte ihned.

| 9. SPECIALNI ZPUSOB UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte pii 2-8°C. Chrafite pfed mrazem.
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10. OZNACENI “POUZE PRO ZVIRATA”

Pouze pro zvifata.

11. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International

12. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Lot:......

13. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/02/036/001 (250 ml)
EU/2/02/036/002 (500 ml)
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE
Nobilis OR inac injekéni emulze pro kura domaciho
1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

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

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Nobilis OR inac injek¢ni emulze pro kura domaciho

3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

V jedné davce (0,25 ml):

Suspenze inaktivovanych celych bunék zarodku Ornithobacterium rhinotracheale serotyp A, kmen
B3263/91 1 x 10" bunék *

* navozuje pramérny titr u driibeze v potenc¢nim testu nejméné 11,2 (logy).

Lehky tekuty parafin: 107,21 mg
Stopy formaldehydu
4. INDIKACE

K pasivni imunizaci brojlerd navozenim aktivni imunizace plemennych nosnic za ucelem sniZeni
infekce zarodkem Ornithobacterium rhinotracheale serotypu A, pokud je tento zarodek zapojen.

Za terénnich podminek se pasivni imunita pfenasi béhem snasky po dobu 43 tydnti po posledni

vakcinaci plemennych nosnic a nasledna pasivni imunita u brojleri pak trva nejméné 14 dnti po
vylihnuti.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u ptakt ve snasce.

6. NEZADOUCI UCINKY

Pti laboratornich studiich se zjistil pti postmortalnim vySetieni mistni pfechodny otok u az 40% ptaka
az 14 dni po subkutanni vakcinaci. Za terénnich podminek byly zaznamenany ojedinélé mistni a
celkové reakce.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci G¢inky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékari.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
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Kufata kura domaciho

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Jedna davka o objemu 0,25 ml.

Subkutanni injekce do krku nebo intramuskularni injekce do prsni svaloviny kurat.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pfed pouzitim nechejte vakcinu dosdhnout pokojové teploty (15-25°C). Pfed pouzitim dikladné
prottepejte. Pouzivejte sterilni vakcinacni vybaveni.

Vakcinacni schéma:

Vakcinaéni program se sklada ze dvou aplikaci v ddvce 0,25 ml podanych subkutanné do krku nebo
intramuskularné do prsni svaloviny. Prvni injekci Ize aplikovat ve véku 6-12 tydnti. Druha injekce se musi
aplikovat nejdiive za 6 tydnil ve véku 14-18 tydnii.

10. OCHRANNA LHUTA

Bez ochrannych lhtt.

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte a ptepravujte pti teploté 2-8°C.

Chrante pted mrazem.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etikete.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Nejsou dostupné zadné informace o kompatibilité této vakciny s jinou vakcinou. Proto bezpecnost a
ucinnost tohoto piipravku pii sou¢asném podani s jinym piipravkem (at’ pouzitych ve stejny den nebo
v ruznych Casech) nebyla prokazana.

Pro uzivatele:

Tento piipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/nahodné sebeposkozeni injekéné
aplikovanym ptipravkem mtize zpisobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do kloubu
nebo prstu, a ve vzacnych piipadech mize vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni poskytnuta
rychla lékatska péce.

Pokud u vas doslo k ndhodné injekci pripravku, vyhledejte 1ékatskou pomoc, i kdyZ slo jen o malé
mnozstvi a vezméte pribalovou informaci s sebou.

Pokud bolest pretrvava vice nez 12 hodin po Iékaiské prohlidce, obrat’'te se na 1ékate znovu.
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Pro I¢kate:

Tento ptipravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekéné aplikované malé mnozstvi, nahodna
injekce tohoto ptipravku muze vyvolat intenzivni otok, ktery mize napft. koncit ischemickou nekrézou
a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA, chirurgicka péce je nutna a miize vyzadovat véasné
chirurgické otevfeni a vyplach mista, kam byla injekce podana, zvlasté tam, kde je zasazena pulpa
prstu nebo §lacha.

Po aplikaci dvojnasobné davky se ve srovnani s aplikaci jedné davky vakciny nepozorovaly zadné

dalsi nezadouci Gc¢inky.

Ojedinéle byla pozorovana mala tuha zduteni (0,5-2,0 cm), ktera vymizela béhem 21 dnti po

vakcinaci.

Nemichat s jinou vakcinou/imunologickym ptipravkem.

13.  ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi

byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisti.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

11/2007

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvitata.

Piipravek obsahuje inaktivované celé bunky zarodku Ornithobacterium rhinotracheale serotypu A,
kmen B3263/91, smichané s olejovym adjuvans. Vakcina je uréena ke stimulaci aktivni imunity u

plemennych nosnic za Gi¢elem poskytnout pasivni imunitu potomstvu proti zarodku Ornithobacterium
rhinotracheale serotypu A.
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