PŘÍBALOVÁ INFORMACE
Nobilis IB+ND+EDS inj. a.u.v., injekční emulze pro drůbež

1.
JMÉNO A ADRESA DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI A DRŽITELE POVOLENÍ K VÝROBĚ ODPOVĚDNÉHO ZA UVOLNĚNÍ ŠARŽE, POKUD SE NESHODUJE

Intervet International B.V.



Wim de Körverstraat 35

5831 AN BOXMEER

Nizozemsko

2.
NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

Nobilis IB+ND+EDS inj. a.u.v.
3.
OBSAH LÉČIVÝCH A OSTATNÍCH LÁTEK

Virus bronchitidis infectiosae avium (M 41) inac. min. 26,0 HI jednotek, Paramyxovirus pseudopestis avium (Clone 30) inac. min. 50 PD50 jednotek, Adenovirus EDS´76 inac. min. 26,5 HI jednotek (dle příslušného testu účinnosti) v jedné dávce (0,5 ml).

Pomocné látky: tekutý parafin, polysorbát 80, sorbitanoleát, glycin, formaldehyd, voda na injekci.

4.
INDIKACE

Aktivní imunizace nosnic a chovných hejn proti onemocněním vyvolaným serotypy Massachusetts viru infekční bronchitidy, virem Newcastleské choroby a virem syndromu poklesu snášky.

V oblastech bez výskytu variantních serotypů infekční bronchitidy postačuje používat vakcíny Nobilis proti tomuto onemocnění na bázi serotypu Massachusetts. V oblastech s výskytem variantních serotypů infekční bronchitidy by se měly používat vakcíny Nobilis obsahující variantní kmeny.

5. 
KONTRAINDIKACE

Žádné.

6.
NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
U zdravých kusů bez klinických reakcí. Občas lze pozorovat několik týdnů po vakcinaci v místě aplikace mírný otok, který zanedlouho vymizí. Může se vyskytnout místní tkáňová reakce.
7.
CÍLOVÝ DRUH ZVÍŘAT
Kur domácí

8.
DÁVKOVÁNÍ PRO KAŽDÝ DRUH, CESTA(Y) A ZPŮSOB PODÁNÍ
Aplikuje se intramuskulárně do stehna nebo prsní svaloviny nebo subkutánně do zadní části krku v dávce 0,5 ml na kus.

Vakcína se aplikuje ve věku kolem 16-20 týdnů, nejpozději 4 týdny před očekávaným nástupem snášky.

Nejlepší chráněnosti se dosáhne, pokud se drůbež nejprve primovakcinuje proti infekční bronchitidě drůbeže a Newcastleské chorobě živými vakcínami a následně revakcinuje inaktivovanou vakcínou za 6 a více týdnů. Tento interval se nedoporučuje zkrátit na méně než 4 týdny. Proti syndromu poklesu snášky (EDS) není primovakcinace živými vakcínami třeba.

Pokud se primovakcinace živou vakcínou a následná revakcinace provedou správně, vytvoří si drůbež takové hladiny protilátek, že je chráněna proti Newcastleské chorobě a syndromu poklesu snášky a proti poklesu produkce způsobenému serotypy Massachusetts infekční bronchitidy.

9.
POKYNY PRO SPRÁVNÉ PODÁNÍ
Vakcinujte pouze zdravé kusy. 

Před použitím nechejte vakcínu pomalu ohřát na pokojovou teplotu (15-25°C) a řádně protřepejte. 

Používejte sterilní injekční jehly a stříkačky. 

Nebyly zjištěny žádné interakce, pokud se vakcína aplikovala simultánně s ostatními inaktivovanými vakcínami řady Nobilis.

Otevřenou lékovku spotřebujte do 3 hodin.

10.
OCHRANNÁ LHŮTA 

Bez ochranných lhůt.

11.
ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO UCHOVÁVÁNÍ
Při teplotě 2-8°C. Nesmí zmrznout.

Uchovávat mimo dosah dětí.

12.
ZVLÁŠTNÍ UPOZORNĚNÍ

Pro uživatele:

Tento přípravek obsahuje minerální olej. Náhodná injekce/náhodné sebepoškození injekčně aplikovaným přípravkem může způsobit silné bolesti a otok, zvláště po injekčním podání do kloubu nebo prstu, a ve vzácných případech může vést k ztrátě postiženého prstu, pokud není poskytnuta rychlá lékařská péče. 

Pokud u vás došlo k náhodné injekci přípravku, vyhledejte lékařskou pomoc, i když šlo jen o malé množství a vezměte s sebou příbalovou informaci.

Pokud bolest přetrvává více než 12 hodin po lékařské prohlídce, obraťte se na lékaře znovu.

Pro lékaře: 

Tento přípravek obsahuje minerální olej. I když bylo injekčně aplikované malé množství, náhodná injekce tohoto přípravku může vyvolat intenzivní otok, který může např. končit ischemickou nekrózou a dokonce i ztrátou prstu. Odborná, rychlá, chirurgická péče je nutná a může vyžadovat včasné chirurgické otevření a výplach místa, kam byla injekce podána, zvláště tam, kde je zasažena pulpa prstu nebo šlacha.
13.
ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO ZNEŠKODŇOVÁNÍ NEPOUŽITÝCH PŘÍPRAVKŮ NEBO ODPADU,  POKUD  JE JICH TŘEBA

Bez zvláštních opatření, likviduje se patřičným způsobem dle platných právních předpisů ČR.

14.
DATUM POSLEDNÍ REVIZE PŘÍBALOVÉ INFORMACE
prosinec 2006

15.
DALŠÍ INFORMACE
Pouze pro zvířata.
Nobilis IB+ND+EDS je inaktivovaná vícevalentní vakcína ve formě olejové emulze k ochraně drůbeže proti infekční bronchitidě (serotyp Massachusetts), Newcastleské chorobě a syndromu poklesu snášky (EDS).

Vakcína obsahuje po jednom imunogenním kmeni viru Newcastleské choroby, viru infekční bronchitidy (serotyp Massachusetts) a viru syndromu poklesu snášky. Viry jsou pomnoženy na kuřecích embryích, inaktivovány formalínem a včleněny do vodní fáze olejové emulze.
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