PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Nobilis IB 4-91 lyofilizat pro okulonazalni suspenzi/podani v pitné vod¢ pro kura doméaciho

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda davka rekonstituované vakciny obsahuje:

Léciva latka:
Zivy, atenuovany virus aviarni infek¢ni bronchitidy (IBV), variantni kmen 4-91: > 3,6 log10 EID5y*

* EIDso: 50% infekéni davka pro embrya: titr viru potfebny k vyvolani infekce u 50% inokulovanych
embryi.

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
sloZek

Sorbitol

Zelatina

Pankreatinem hydrolyzovany kasein

Hydrogenfosfore¢nan sodny

Voda pro injekci

Lyofilizat:

Lahvic¢ky: téméf bila/krémové zbarvena peleta.

Kelimky: témér bily lyofilizat, ptevazné ve tvaru kulicek.
3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaéci.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

Aktivni imunizace kura domaciho za ucelem snizeni respiracnich pfiznakt aviarni infekéni
bronchitidy (IBV) vyvolané variantnim kmenem 4-91.

Nastup imunity: 3 tydny.
Trvani imunity: 6 tydna.
3.3 Kontraindikace
Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvirata.



3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv1astni opatieni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druht zvifat:

Nobilis IB 4-91 je uréen pouze k ochran¢ kura domaciho proti respiraénim pfiznakiim onemocnéni
vyvolaného variantnim kmenem 4-91 viru infek¢ni bronchitidy a nemél by se pouzivat jako nahrada
ostatnich vakcin proti IBV.

Ptipravek by se mél pouzivat az po zjisténi, Ze variantni kmen 4-91 IBV je epidemiologicky relevantni
v dané oblasti. Je tfeba dbat zvySené opatrnosti pied zavleCenim variantniho kmene do oblasti, kde
neni piitomen.

Je tieba dbat na to, aby se zamezilo Sifeni vakcinac¢niho viru z vakcinované driibeze na bazanty.
Vakcinaéni virus se mize §ifit z vakcinovanych na nevakcinované jedince kura domaciho, proto je
tfeba zabezpecit odd¢€leni vakcinované driibeze od nevakcinované.

Po vakcinaci omyjte a dezinfikujte ruce a vybaveni, aby se zamezilo $ifeni viru.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy piipravek zvifatim:

V ptipadé€ aplikace sprejem pouzijte pti nakladani s veterinarnim piipravkem osobni ochranné
prosttedky skladajici se z masky s ochranou o¢i.

Zv1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Kur domaci:

Velmi Casté Respira¢ni piiznaky'

(> 1 zvife / 10 oSetfenych zvifat):

! Mohou pietrvéavat po dobu n&kolika dni.

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterindrniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusSnému vnitrostatnimu organu prostiednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni idaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky
Nobilis IB 4-91 je bezpecny pro nosnice a plemenné nosnice ve snasce.
3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti dokladaji, ze:

- vakcinu Ize misit a podavat s vakcinou Nobilis IB Ma5 komercnim kutatim od 1. dne stari
sprejem nebo okulonazalnim podanim. Nastup imunity je u misené vakciny 3 tydny a délka
trvani imunity 6 tydnd pro deklarovanou ochranu proti kmentim Massachusetts a variantnimu
kmenu 4-91 viru infek¢éni bronchitidy. Parametry bezpe¢nosti misené vakciny se nelisi od
téch, které jsou popsany pro vakciny podané samostatn€. Simultanni podani obou vakcin
zvysuje riziko rekombinace virti a potencialni nebezpeci vzniku novych variant. AvSak
pravdépodobnost vzniku byla odhadnuta jako velmi nizk4 a je minimalizovéana rutinni



vakcinaci vSech kufat v zafizeni ve stejnou dobu a ¢isténim a dezinfekci po kazdém
produkénim cyklu. Pred pouzitim ¢téte pribalové informace Nobilis IB Ma5.
- Nobilis IB 4-91 Ize podavat jednodennim kufatiim, ktera jsou vakcinovana pfipravkem
Innovax-ND-IBD subkutanné nebo zplisobem podani in-ovo.
- Nobilis IB 4-91 lze podavat jednodennim kutatiim, kterd jsou subkutanné anebo in-ovo
vakcinovana ptipravkem Innovax ND-ILT

Vakcina Nobilis IB 4-91 aplikovana jednodennim kufatim miiZze nepfizniveé ovlivnit uc¢innost vakciny
proti rhinotracheitidé krat (TRT) aplikované béhem 7 dnti.

Nejsou dostupné informace o bezpec€nosti a ti€innosti této vakciny, pokud je podavéana zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zaklad€ zvazeni jednotlivych ptipadi.

3.9 Cesty podani a davkovani

Obecné

Podani 1 davky na zvife prostfednictvim:
- okulonazalniho podani (hrubym sprejem nebo nosni/o¢ni podani)
- podani v pitné vode.

Vakcina miize byt dodavéna jako lyofilizovana peleta ve sklenéné lahvicce nebo ve formée
lyofilizovanych kuli¢ek v kelimcich. V ptipadé posledné zminéného provedeni mohou kelimky

obsahovat 3 az 100 kuli¢ek v zavislosti na po¢tu pozadovanych ddvek a moznostech vyroby.

Nepouzivejte piipravek, pokud je obsah kelimku nahnédly a piilepeny k obalu. Indikuje to poruseni
integrity obalu. Po otevieni kazdy kelimek ihned a zcela pouZijte.

Pokyny/vakcina¢ni schéma

Brojleri: Vakcinu Ize aplikovat jednodennim kufatim a star$i driibezi hrubym sprejem nebo
nosnim/o¢nim podanim. Vakcinu lze aplikovat 7denni a starsi driibeZzi v pitné vode¢.

Budouct nosnice a plemenné nosnice: Vakcinu lze aplikovat budoucim nosnicim a plemennym
nosnicim od jednoho dne stafi nosnim/o¢nim podanim nebo hrubym sprejem. Vakcinu lze aplikovat
sedmidennim a star§im kutatlim v pitné vod¢. K prodlouzeni imunity musi byt driibez po prvnim
podani revakcinovéana kazdych 6 tydnt.

Oc¢ni/nosni podani nebo podani hrubym sprejem poskytuji nejlepsi odezvu, a mély byt metodou volby,
zejména pii vakcinaci mladych kuftat.

Podéni v pitné vodé:

Injekéni lahvicky je nutno otevirat pod vodou nebo obsah kelimku(tt) vylit do vody. V obou pripadech
pred pouzitim vodu s vakcinou dobie promichejte. Suspenze je po rekonstituci Cira.

K rozpusténi vakciny pouzijte chladnou, ¢istou vodu. Jako obecné pravidlo pro aplikaci vakciny,
rozpust'te 1000 davek v tolika litrech vody, jaky je v€k driibeze ve dnech, maximalné do 20 litri na
1000 déavek. U t€zsich typti dribeze nebo za horkého pocasi 1ze mnozstvi vody zvysit az na 40 litrii na
1000 dévek. Piidanim pfiblizn€ 2 g odstiedéného suseného mléka nebo 20 ml odsttedéného mléka na
litr vody si virus uchova déle svoji aktivitu. Zajistéte, aby vSechna vakcinac¢ni suspenze byla vypita
béhem 1 - 2 hodin. Vakcina se podava brzy zrana, protoze toto je hlavni ¢as pfijmu vody, nebo béhem
chladné ¢asti horkého dne. Pfi vakcinaci ma byt dostupné krmivo. Pred vakcinaci by se mél zastavit
ptivod vody, aby driibez méla zizen. Délka doby bez vody je siln€ z&visla na klimatickych
podminkach. Preruseni ptistupu k vodé by mélo byt co nejkratsi, nejméne vSak ptl hodiny. Je
nezbytné zajistit dostateCny pocet napajecek, aby byl zajistén adekvatni piistup k vodé. Napajecky
musi byt Cisté a prosté stop dezinfekénich Cinidel a detergentt.

Prepnéte na hlavni ptivod vody, kdyz je v§echna medikovana voda vypita.
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Sprejova metoda:

Vakcina se rozpusti nejlépe v destilované vodé nebo ptipadné v chladné, Cisté vodé. Patiicny pocet
injek¢nich lahvicek je nutno otevirat pod vodou, nebo obsah kelimku(ti) vylit do vody. V obou
pripadech pied pouzitim vodu s vakcinou dobie promichejte. Suspenze je po rekonstituci Cira.

Objem vody pro rozpusténi by mel byt dostatecny pro zajisténi rovnomeérné aplikace postiikem na
driibez. Doporucuje se 250 ml az 400 ml vody na 1000 davek, coz se riizni podle véku vakcinované
driibeze a systému chovu. Vakcina¢ni suspenze se rovnomérné rozstiikuje nad spravnym poctem kust
driibeze ze vzdalenosti 30-40 cm ve formé hrubého spreje, nejlépe sedi-li dribez pohromad¢ pti
tlumeném osvétleni. Postiikovac by mél byt prosty sedimentu, koroze a zbytkl dezinfekénich
prostiedk a v idedlnim piipadé by se mél pouzivat pouze k vakcinaci.

Okulonazalni podani:

Rozpust'te vakcinu ve fyziologickém roztoku nebo sterilni destilované vodé (obvykle 30 ml na 1000
davek, 75 ml na 2500 davek) a aplikujte béznym kapatkem. Aplikuje se jedna kapka na jednu nostrilu
nebo jedno oko. Pfed vypusténim kusu je nezbytné se ujistit, Ze kapka na nostrilu byla inhalovana.

Vakcinaéni schéma:
Optimalni vakcina¢ni schéma urcuje podle mistni situace veterinarni 1ékafr.

Pokyny pfti podavani 1é¢ivého piipravku s Nobilis IB Ma5:

Nasledujte instrukce o rekonstituci obou lyofilizatli a nasledné aplikaci podle pokynti popsanych vyse
pro sprejovou metodu a nosni/o¢ni podani. Pouzijte stejnd mnozstvi jako pfi pouziti jedné vakciny.
Doba pouzitelnosti po smichéni: 2 hodiny.

3.10 Priznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Bylo prokazano, ze desetindsobek maximalni davky je bezpecny pro cilové druhy vSemi
doporuCovanymi cestami a zplisoby aplikace.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouziti a zvlastni podminky pro pouzZiti, véetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za u¢elem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Osoba, ktera ma v imyslu vyrabét, dovazet, drzet, distribuovat, prodavat, vydavat a pouzivat tento

veterinarni 1éCivy piipravek, se musi na prvnim misté informovat u pfislusného tradu ¢lenského statu

o aktualnich vakcinacnich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v clenském staté zakazany na

celém tzemi nebo jeho ¢asti v souladu s narodni legislativou.

3.12 Ochranné lhiity

Bez ochrannych Ihit.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QI01ADO7

Aktivni imunizace proti viru aviarni infekéni bronchitidy (IBV), variantnimu kmeni 4-91, ktery
vyvolava infekéni bronchitidu u driibeze.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility



Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem vyjma vakciny Nobilis IB Ma5 doporu¢ené pro
pouziti s veterinarnim lé¢ivym pripravkem.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu ve sklenénych injekénich
lahvickach: 9 mésict.

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu, v aluminium laminatovych

kelimcich: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu: 2 hodiny.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chrante pied mrazem.

Chrarite pied svétlem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lyofilizat
- Lahvic¢ka (hydrolytické sklo typu I) 10 ml uzaviena halogenbutylovou gumovou zatkou a

zabezpecena kdédovanou hlinikovou pertli.
- Uzavfeny aluminium laminatovy kelimek s polypropylenovou (kelimek) a

polypropylen/polyetylenovou (vicko) kontaktni vrstvou.
Velikost baleni:
Papirova krabicka s 1 nebo 10 lahvi¢kami s 500 davkami.
Papirova krabicka s 1 nebo 10 lahvickami nebo 10 kelimky s 1000 davkami, 2500 davkami, 5000
davkami, 10 000 davkami.
PET plastova krabicka s 12 kelimky s 1000 davkami, 2500 davkami, 5000 davkami, 10 000 davkami.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro prislusny veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/98/006/001- 018

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 09/06/1998



9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU
Veterinarni [é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA s 1ahvi¢kou, 10 lahvi¢kami nebo 10 kelimky lyofilizitu
PET plastova krabi¢ka s 12 kelimky lyofilizatu

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Nobilis IB 4-91 lyofilizat pro okulonazalni suspenzi/podani v pitné vod¢

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Zivy, atenuovany virus aviarni infekéni bronchitidy (IBV), kmen 4-91: > 3,6 log10 EIDs,*/ davku

*EIDso: 50% infekéni davka pro embrya

3.  VELIKOST BALENI

1x500 davek
1x1000 davek
1x2500 davek
1x5000 davek
1x10 000 davek
10x500 davek
10x1000 davek
10x2500 davek
10x5000 davek
10x10 000 davek
12 x 1000 davek
12 x 2500 davek
12 x 5000 davek
12 x 10 000 davek

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kur domaci.

5. INDIKACE

l6. CESTY PODANI

K okulonazalnimu podani, podani sprejem nebo v pitné vode.

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhita: Bez ochrannych Iht.

8. DATUM EXSPIRACE
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Exp. {mm/rrrr}

Po rekonstituci spotiebujte do 2 hodin.

9. ZVLASTNI OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pted mrazem.
Chrante pied svétlem.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA%

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI*

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

14. REGISTRACNI CISLA

EU/2/98/006/001(1000 davek, lahvicka)
EU/2/98/006/002(2500 davek, lahvicka)
EU/2/98/006/003(5000 davek, lahvicka)
EU/2/98/006/004(10000 davek, lahvicka)
EU/2/98/006/005(10x1000 davek, lahvicka)
EU/2/98/006/006(10x2500 davek, lahvicka)
EU/2/98/006/007(10x5000 davek, lahvicka)
EU/2/98/006/008(10x10000 davek, lahvicka)
EU/2/98/006/009(1x500 davek, lahvicka)
EU/2/98/006/010(10x500 davek, lahvicka)
EU/2/98/006/011(10x1000 davek, kelimek
EU/2/98/006/012(10x5000 davek, kelimek
EU/2/98/006/013(10x10000 davek, kelimek
EU/2/98/006/014(10x2500 davek, kelimek)
EU/2/98/006/015 (12x 1000 davek, kelimek)
EU/2/98/006/016 (12x 2500 davek, kelimky)
EU/2/98/006/017 (12x 5000 davek, kelimky)
EU/2/98/006/018 (12x 10 000 davek, kelimky)

15. CiSLO SARZE
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Lot {Cislo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

ETIKETA - Lyofilizait LAHVICKY (10ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Nobilis IB 4-91

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

500 davek
1000 davek
2500 davek
5000 davek
10 000 davek

> 3,6 log10 EIDs, IBV 4-91/ davku

3.  CiSLO SARZE

Lot {Cislo}

4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

ETIKETA - Lyofilizit KELIMKY

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Nobilis IB 4-91

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

1000 davek (3-100 kulicek)
2500 davek (3-100 kulicek)
5000 davek (3-100 kuli¢ek)
10 000 davek (3-100 kuligek)

Zivy IBV, 4-91

3.  CISLO SARZE

Lot {cislo}

|4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Nobilis IB 4-91 lyofilizat pro okulonazalni suspenzi/podani v pitné vod¢ pro kura domaciho

2. SloZeni

Kazda davka rekonstituované vakciny obsahuje:

Léciva latka:

Zivy, atenuovany virus aviarni infekéni bronchitidy (IBV), variantni kmen 4-91: > 3,6 log10 EIDs,*

na davku

* EIDsq : 50% infekéni davka pro embrya - titr viru potiebny k vyvolani infekce u 50% inokulovanych
embryi.

Lyofilizat:

Lahvicky: témét bila/krémove zbarvena peleta.

Kelimky: témér bily lyofilizat, ptevazné ve tvaru kulicek.
3. Cilové druhy zviiat

Kur domaci.

4. Indikace pro pouziti

Aktivni imunizace kura domaciho za ucelem sniZeni respiracnich ptiznaki aviarni infekéni
bronchitidy (IBV) vyvolané variantnim kmenem 4-91.

Nastup imunity: 3 tydny.
Trvani imunity: 6 tydnt.
5. Kontraindikace

Nejsou.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvifat:

Nobilis IB 4-91 je uren pouze k ochrané kura domaciho proti respira¢nim ptiznakiim onemocnéni
vyvolaného variantnim kmenem 4-91 viru infekéni bronchitidy a nemél by se pouzivat jako ndhrada
ostatnich vakcin proti IBV.

Pripravek by se mél pouzivat az po zjisténi, ze variantni kmen 4-91 IBV je epidemiologicky relevantni
v dané oblasti. Je tieba dbat zvySené opatrnosti pted zavleCenim variantniho kmene do oblasti, kde
neni ptritomen.

Je tfeba dbat na to, aby se zamezilo Sifeni vakcinac¢niho viru z vakcinované driibeze na bazanty.
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Vakcina¢ni virus se mize §ifit z vakcinovanych na nevakcinované jedince kura domaciho, proto je
tteba zabezpecit oddéleni vakcinované dribeze od nevakcinované.
Po vakcinaci omyjte a dezinfikujte ruce a vybaveni, aby se zamezilo $iteni viru.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim:
V piipadé aplikace sprejem pouzijte pii nakladani s veterinarnim piipravkem osobni ochranné
prostiedky skladajici se z masky s ochranou o¢i.

Zv1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

Nosnice:
Nobilis IB 4-91 je bezpecny pro nosnice a plemenné nosnice ve snasce.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:
Dostupné udaje o bezpecnosti a uc¢innosti dokladaji, Ze:

- vakcinu Ize misit a podavat s vakcinou Nobilis IB Ma5 komercnim kutatim od 1. dne stari
sprejem nebo okulonazalnim podanim. Nastup imunity je u misené vakciny 3 tydny a délka
trvani imunity 6 tydni pro deklarovanou ochranu proti kmeniim Massachusetts a variantnimu
kmenu 4-91 viru infek¢ni bronchitidy. Parametry bezpe¢nosti misené vakciny se nelisi od
téch, které jsou popsany pro vakciny podané samostatn€. Simultanni podani obou vakcin
zvysuje riziko rekombinace virti a potencidlni nebezpeci vzniku novych variant. Avsak
pravdépodobnost vzniku byla odhadnuta jako velmi nizka a je minimalizovana rutinni
vakcinaci vSech kufat v zafizeni ve stejnou dobu a €isténim a dezinfekci po kazdém
produkénim cyklu. Pfed pouzitim ¢téte pribalové informace Nobilis IB Ma5.

- Nobilis IB 4-91 1ze podavat jednodennim kufatim, kterd jsou vakcinovéana pfipravkem
Innovax-ND-IBD subkutanné nebo zpisobem podani in-ovo.

- Nobilis IB 4-91 1ze podavat jednodennim kufatim, ktera jsou subkutanné anebo in-ovo
vakcinovana piipravkem Innovax ND-ILT

Vakcina Nobilis IB 4-91 aplikovana jednodennim kufatiim mutze neptizniveé ovlivnit i€innost vakciny
proti rhinotracheitid¢ krtit (TRT) aplikované béhem 7 dnti.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i€innosti této vakciny, pokud je podavana zarovei s jinym
veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém pitipravku musi byt provedeno na zaklad€ zvazeni jednotlivych ptipadi.

Predavkovani:
Bylo prokazano, ze desetinasobek maximalni davky je bezpecny pro cilové druhy vSemi
doporucovanymi cestami a zplsoby aplikace.

Zvl1astni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:
Kazda osoba, ktera ma v amyslu vyrabét, dovazet, drzet, distribuovat, prodavat, dodavat a pouzivat

tento veterinarni l€civy ptipravek, se musi nejprve poradit s prislusnym organem clenského statu o
aktualni vakcinacni politice, protoZe tyto ¢innosti mohou byt v ¢lenském stat¢ zakazany na jeho tizemi
podle vnitrostatnich pravnich predpisa.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym pripravkem vyjma vakciny Nobilis IB Ma5 doporu¢ené pro
pouziti s veterinarnim lé¢ivym pripravkem.

7. Nezadouci ucinky

Kur domaci:
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Velmi Casté Respira¢ni piiznaky!

(> 1 zvife / 10 oSetfenych zvifat):

! Mohou pietrvéavat po dobu n&kolika dni.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékare. Nezadouci ¢inky mtzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zéstupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich idajti uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich ucinki: {idaje o narodnim
systému }

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Obecné

Podani 1 davky na zvite prostfednictvim:
- okulonazalniho podani (hrubym sprejem nebo nosni/o¢ni podani), nebo
- podani v pitné vodg.

Pokyny/vakcinacni schéma

Brojleri: Vakcinu Ize aplikovat jednodennim kufatim a star$i driibezi hrubym sprejem nebo
nosnim/o¢nim podanim. Vakcinu lze aplikovat 7denni a starsi driibeZzi v pitné vode¢.

Budouct nosnice a plemenné nosnice: Vakcinu lze aplikovat budoucim nosnicim a plemennym
nosnicim od jednoho dne stari nosnim/o¢nim podanim nebo hrubym sprejem. Vakcinu lze aplikovat
sedmidennim a star§im kutatiim v pitné vod¢. K prodlouzeni imunity musi byt driibez po prvnim
podani revakcinovéana kazdych 6 tydnt.

Oc¢ni/nosni podani nebo podani hrubym sprejem poskytuji nejlepsi odezvu, a mély by byt metodou
volby, zejména pfi vakcinaci mladych kuftat.

Vakcinacni schéma
Optimalni vakcina¢ni schéma urcuje podle mistni situace veterinarni 1ékar.

Pokyny pii podéavani 1é€ivého ptipravku s Nobilis IB Ma5

Nasledujte instrukce o rekonstituci obou lyofilizat a nasledné aplikaci podle pokynti popsanych vyse
pro sprejovou metodu a nosni/o¢ni podani. Pouzijte stejnd mnozstvi jako pfi pouziti jedné vakciny.
Doba pouzitelnosti po smichéni: 2 hodiny.

9. Informace o spravném podavani

Vakcina muze byt dodavana jako lyofilizovana peleta ve sklenéné lahvicce nebo ve formé
lyofilizovanych kulic¢ek v kelimcich. V ptipad¢ posledné zminéného provedeni mohou kelimky
obsahovat 3 az 100 kuli¢ek v zavislosti na po¢tu pozadovanych davek a moznostech vyroby.
Nepouzivejte pripravek, pokud je obsah kelimku nahnédly a piilepeny k obalu. Indikuje to poruseni
integrity obalu. Po otevieni kazdy kelimek ihned a zcela pouzijte.

Vzhledem k tomu, Ze stabilita IBV v suspenzi miize byt nizka kviili citlivosti na vysoké teploty a
necistoty, méla by byt voda pouzivana pro rozpusténi lyofilizované vakciny chladné a kvalitni.
Pfidanim odstfedéného mléka do pitné vody si virus uchova déle svoji aktivitu. Pouzivat se smi pouze
odstfedéné mléko, protoze tuk plnotu¢ného mléka miize ucpat automatické napajeci systémy a snizuje
ucinnost vakcina¢niho viru.

Podani v pitné vodé
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Injek¢ni lahvicky je nutno otevirat pod vodou nebo obsah kelimku(ti) vylit do vody. V obou pripadech
pred pouzitim vodu s vakcinou dobie promichejte. Suspenze je po rekonstituci Cira.

K rozpusténi vakciny pouzijte chladnou, ¢istou vodu. Jako obecné pravidlo pro aplikaci vakciny,
rozpust'te 1000 davek v tolika litrech vody, jaky je vek driibeze ve dnech, maximaln€ do 20 litri na
1000 déavek. U t€zsich typti dribeze nebo za horkého pocasi Ize mnozstvi vody zvysit az na 40 litrii na
1000 déavek. Piidanim pfiblizn€ 2 g odstiedéného suseného mléka nebo 20 ml odsttedéného mléka na
litr vody si virus uchova déle svoji aktivitu. Zajistéte, aby vSechna vakcinacni suspenze byla vypita
béhem 1 - 2 hodin. Vakcina se podava brzy zrana, protoze toto je hlavni ¢as pfijmu vody, nebo béhem
chladné ¢asti horkého dne. Pfi vakcinaci ma byt dostupné krmivo. Pred vakcinaci by se mél zastavit
privod vody, aby dritbez méla zizen. Délka doby bez vody je siln€ zavisla na klimatickych
podminkach. Preruseni piistupu k vodé by mélo byt co nejkratsi, nejméne vSak ptl hodiny. Je
nezbytné zajistit dostateCny pocet napajecek, aby byl zajistén adekvatni piistup k vodé. Napajecky
musi byt Cisté a prosté stop dezinfekCnich ¢inidel a detergentii. Pfepnéte na hlavni ptivod vody, kdyz
je vSechna voda s vakcinou vypita.

Sprejova metoda

Vakcina se rozpusti nejlépe v destilované vodé nebo ptipadné v chladné, ¢isté vodé. Patii¢ny pocet
injek¢énich lahvicek je nutno otevirat pod vodou nebo obsah kelimku(ti) vylit do vody. V obou
pripadech pied pouzitim vodu s vakcinou dobie promichejte. Suspenze je po rekonstituci Cira.

Objem vody pro rozpusténi by mél byt dostatecny pro zajisténi rovnomérné aplikace postiikem na
driibez. Doporucuje se 250 ml az 400 ml vody na 1000 davek, coz se rtizni podle véku vakcinované
driibeze a systému chovu. Vakcina¢ni suspenze se rovnomérné rozstiikuje nad spravnym poc¢tem kust
driibeze ze vzdalenosti 30-40 cm ve formée hrubého spreje, nejlépe sedi-li driibez pohromad¢ pii
tlumeném osvétleni. Posttikova¢ by mél byt prosty sedimentu, koroze a zbytkid dezinfekénich
prostiedkt a v idedlnim piipadé by se mél pouzivat pouze k vakcinaci.

Okulonazalni podani

Rozpust'te vakcinu ve fyziologickém roztoku nebo sterilni destilované vodé (obvykle 30 ml na 1000
davek, 75 ml na 2500 davek) a aplikujte béznym kapatkem. Aplikuje se jedna kapka na jednu nostrilu
nebo jedno oko. Pfed vypusténim kusu je nezbytné se ujistit, ze kapka na nostrilu byla inhalovéna.

10. Ochranné lhiity

Bez ochrannych Ihtt.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C).
Chrante pied mrazem.

Chrante pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mesici.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu: 2 hodiny

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
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Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravki se porad'te s va§im veterinarnim lékarem
nebo 1ékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lécivych pripravki

Veterinarni [écivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/98/006/001- 018

Velikosti baleni:

Papirova krabicka s 1 nebo 10 lahvickami s 500 davkami.

Papirova krabicka s 1 nebo 10 lahvickami nebo 10 kelimky s 1000 davkami, 2500 davkami, 5000
davkami, 10 000 davkami.

PET plastova krabicka s 12 kelimky s 1000 davkami, 2500 davkami, 5000 davkami, 10 000 davkami.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
{MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravkl
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci, vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze a kontaktni udaje pro hlaSeni
podezieni na nezadouci u¢inky:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nizozemsko

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny06iuka boarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: +359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Tel.: +36 1439 4597

Malta
Tel: +39 02 516861

Nederland
Tel: +32 (0)2 370 94 01
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Eesti
Tel: + 37052196111

EAlLGoo
TnA: + 30210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 3851 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

17. DalSi informace

Aktivni imunizace kura domaciho za i¢elem snizeni respira¢nich piiznakd aviarni infek¢ni

Norge
TIf: + 47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: +351 214 465 700

Roménia
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland

Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: +46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)

Tel: + 353 (0) 1 2970220

bronchitidy (IBV) vyvolané variantnim kmenem 4-91.
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