PRILOHA |

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Nobilis Multriva Gm+REOmM injekéni emulze pro kura doméaciho

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda davka 0,3 ml obsahuje:

Lécivé latky:

Virus infekéni burzitidy, kmen GB02, inaktivovany >100.9 Ut
Virus infekéni burzitidy, kmen 89/03, inaktivovany >88.6 Ut
Aviarni reovirus, kmen ARV-1, inaktivovany >115 Ut
Aviarni reovirus, kmen ARV- 4, inaktivovany >11,4 Ut

1 Stanoveno in vitro testem Gicinnosti antigenni hmoty metodou ELISA

Adjuvans:
Lehky tekuty parafin 128,6 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich slozek

Polysorbéat 80

Sorbitan-oleat

Tlumivy fosfatovy roztok

Homogenni, (t¢mé&f) bila emulze.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci.

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zviiat

Pro aktivni imunizaci kufat k pasivni imunizaci potomstva vakcinovanych kufat s cilem sniZit
mortalitu a klinické ptiznaky zptisobené velmi virulentnim (CS89) a klasickym (STC) kmenem

infekéni burzitidy (IBDV) a redukovat virémii a klinické ptiznaky onemocnéni zpiisobenych aviarnim
reovirem (ARV), genotypu 1 a 4.

Né&stup imunity:

= 4 tydny po vakcinaci
= U potomstva: 1 den stafi

Trvani imunity:

= 80 tydnt po vakcinaci
= U potomstva: 3 tydny stari

Zktizena imunita byla zaznamenana pro IBDV antigenni variantni kmeny (varianty E a GLS).
Zktizena imunita byla zaznamenana pro ARV genotypy 2, 3 a 5.



3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4 Zvlastni upozornéni
Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

3.5  Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zvl1astni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druht zvifat:

Neuplatiuje se.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Pro uzivatele:

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/nahodné sebeposkozeni
injekéné podanym piipravkem muize zpisobit silné bolesti a otok, zv1asté po injekénim podani do
kloubu nebo prstu, a ve vzacnych piipadech muze vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla 1ékaiska péce. Pokud u vas doslo k ndhodné injekci veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku, vyhledejte Iékafskou pomoc, i kdyz $lo jen o malé mnozstvi, a vezméte ptibalovou
informaci s sebou. Pokud bolest pfetrvava vice nez 12 hodin po 1ékaiské prohlidce, obrat’te se na
l¢kare znovu.

Pro 1ékare:

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek obsahuje mineralni olej. I kdyZ bylo injek¢éné podané malé
mnozstvi, ndhodna injekce tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku mtize vyvolat intenzivni otok,
ktery miize napt. konéit ischemickou nekrézou, a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA
chirurgicka péce je nutnd a mize vyzadovat véasné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla
injekce podana, zvlasté tam, kde je zasazena pulpa prstu nebo §lacha.

Zvlastni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Kur domaci:

Méné Casté Bulka v misté& injekéniho podanit

(1 az 10 zvirat / 1 000 oSetfenych zvirat):

1 Obvykle vymizi do 3 tydnd.

HlaSeni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.
3.7  Pouziti v pritbéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Nosnice:

Nepouzivat u nosnic ve snasce a béhem 3 tydnli pted poc¢atkem snasky.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFripravky a dalsi formy interakce



Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a G¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim léCivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lécivém piipravku musi byt provedeno na zéklad¢ zvazeni jednotlivych piipadi.

3.9 Cesty podani a davkovani

K intramuskularnimu podani.

Tato vakcina je urcena k posilujici vakcinaci po primovakcinaci zivymi nebo inaktivovanymi
vakcinami ve vakcina¢nim schématu. Primovakcinace by méla byt provedena Zivymi nebo
inaktivovanymi vakcinami proti viru infek¢ni burzitidy (napt. Nobilis Gumboro D78, Innovax-ND-
IBD) a aviarnimu reoviru (napf. Nobilis Reo 1133, Nobilis Multriva REOm). Vakcina by méla byt

podana nejméné 4 tydny po primovakcinaci.

Podavejte jednu davku 0,3 ml do oblasti prsou nebo stehna od 8 tydnt véku, nejpozdéji vsak 3 tydny
pred zacatkem snasky.

Pied pouzitim nechejte vakcinu dosdhnout pokojové teploty.

Pted pouzitim dobfe protiepejte.

Strikacky a jehly musi byt pied pouzitim sterilni.

Dodrzujte standardni aseptické postupy.

3.10 Piiznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Po podéni dvojnasobné davky nebyly pozorovany zadné jiné nezadouci ti€inky nez ty, které jsou
uvedeny v bodé 3.6.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych piipravki, za u¢elem snizeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Bez ochrannych lht.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE
41 ATC vet kod: QI01AA22

Vakcina je urCena ke stimulaci aktivni imunity za i€elem poskytnuti pasivni imunity potomstvu proti
infekéni burzitidé (Gumboro) a aviarnimu reoviru.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.
5.2 Doba pouZzitelnosti

Doba pouZitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.



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

Chraiite pred pfimym slunecnim zatenim.
5.4  Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Lahev z polyethylentereftalatu (PET) uzaviena pryzovou zatkou a hlinikovym uzavérem.

Velikosti baleni:

Kartonova krabicka s 1 lahvickou s 300 ml (1 000 davek) nebo s 600 ml (2 000 davek).
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravkia

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

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

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/25/344/001-002

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace:

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

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



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

PRILOHA II
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KARTONOVA KRABICKA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Nobilis Multriva Gm+REOmM injekéni emulze

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Inaktivované kmeny viru infekéni burzitidy a aviarniho reoviru.

3. VELIKOST BALENI

300 ml (1 000 davek)
600 ml (2 000 davek)

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kur domaci

5.  INDIKACE

6. CESTY PODANI

K intramuskularnimu podani.

7. OCHRANNE LHUTY

Ochranné 1hity: Bez ochrannych lhut.

8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po 1. propichnuti spotiebujte do 10 hodin.

9.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovévejte v chladnicce.
Chrante pted mrazem.
Chraiite pied pfimym slune¢nim zatenim.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMA CI“
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Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

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 CIiSLA

EU/2/25/344/001 300 ml
EU/2/25/344/002 600 ml

15.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Etiketa — 300ml / 600mI PET lahev

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Nobilis Multriva Gm+REOmM injekéni emulze

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

300 ml (1 000 davek)
600 ml (2 000 davek)

Inaktivované kmeny viru infekéni burzitidy a aviarniho reoviru.

3.  CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kur domaci

4. CESTY PODANI

K intramuskularnimu podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

5. OCHRANNE LHUTY

Ochranné 1hity: Bez ochrannych lhit

6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po 1. propichnuti spotfebujte do 10 hodin.

7.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovévejte v chladnicce.
Chrante pfed mrazem.
Chrainite pied pfimym slune¢nim zatenim.

8.  JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

9. CISLO SARZE
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Lot {cislo}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Nobilis Multriva Gm+REOm injek¢éni emulze pro kura domaciho

2. SloZeni

Kazda davka 0,3 ml obsahuje:

Lécivé latky:

Virus infekéni burzitidy, kmen GB02, inaktivovany >100.9 U!
Virus infekéni burzitidy, kmen 89/03, inaktivovany >88.6 Ut
Aviarni reovirus, kmen ARV-1, inaktivovany >115U!
Aviarni reovirus, kmen ARV- 4, inaktivovany >11,4 Ut

1 Stanoveno in vitro testem Gi¢innosti antigenni hmoty metodou ELISA

Adjuvans:
Lehky tekuty parafin 128,6 mg

Homogenni, (témef) bila suspenze.

3. Cilové druhy zvirat
Kur domaci.
4, Indikace pro pouZziti

Pro aktivni imunizaci kufat K pasivni imunizaci potomstva vakcinovanych kutat s cilem sniZit
mortalitu a klinické priznaky zptisobené velmi virulentnim (CS89) a klasickym (STC) kmenem
infek¢ni burzitidy (IBDV) a redukovat virémii a klinické pfiznaky onemocnéni zptisobenych aviarnim
reovirem (ARV), genotypu 1 a 4.

Nastup imunity:

= 4 tydny po vakcinaci
= U potomstva: 1 den stafi

Trvani imunity:

= 80 tydnl po vakcinaci
= U potomstva: 3 tydny stari

ZkiiZena imunita byla zaznamenana pro IBDV antigenni variantni kmeny (varianty E a GLS).
Zktizena imunita byla zaznamenana pro ARV genotypy 2, 3 a 5.

5. Kontraindikace

Nejsou.
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6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni l1é¢ivy piipravek zvitatim:

Pro uzivatele:

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/nahodné sebeposkozeni
injekéné podanym piipravkem muze zpiisobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do
kloubu nebo prstu, a ve vzacnych ptipadech mtze vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla 1ékarska péce. Pokud u vas doslo k nahodné injekci veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku, vyhledejte Iékafskou pomoc, i kdyz $lo jen o malé mnozstvi, a vezméte ptibalovou
informaci s sebou. Pokud bolest pretrvava vice nez 12 hodin po 1ékaiské prohlidce, obratte se na
l¢kare znovu.

Pro 1ékare:

Tento veterinarni 1€Civy piipravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekéné podané malé
mnozstvi, nahodna injekce tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku mtize vyvolat intenzivni otok,
ktery miize napf. konéit ischemickou nekrézou, a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA
chirurgicka péce je nutnd a mize vyzadovat véasné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla
injekce podana, zvlasté tam, kde je zasazena pulpa prstu nebo slacha.

Nosnice:
Nepouzivat u nosnic ve snasce a béhem 3 tydnt pted pocatkem snasky.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a G¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zarovei s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém ptipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

Predavkovani:
Po podani dvojnasobné davky nebyly pozorovany zadné jiné nezaddouci G¢inky nez ty, které jsou
uvedeny v bod¢ “Nezadouci Géinky*.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

7. Nezadouci ucinky

Kur domaci:

Méné¢ Casté Bulka v misté& injekéniho podani®

(1 az 10 zvifat / 1 000 oSetfenych zvirat):

L Obvykle vymizi do 3 tydnd.

HIlaseni 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
l1ékate. Nezddouci ucinky mutizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu
zastupci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové informace nebo
prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezddoucich ucinkt: {daje o narodnim systému}

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani
K intramuskul&rnimu podani.
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Podavejte jednu davku 0,3 ml do oblasti prsou nebo stehna od 8 tydnt veku, nejpozdéji vsak 3 tydny
pred zacatkem snasky.

9. Informace o spravném podavani

Tato vakcina je urcena k posilujici vakcinaci po primovakcinaci zivymi nebo inaktivovanymi
vakcinami ve vakcina¢nim schématu. Primovakcinace by méla byt provedena Zivymi nebo
inaktivovanymi vakcinami proti viru infek¢ni burzitidy (napt. Nobilis Gumboro D78, Innovax-ND-
IBD) a aviarnimu reoviru (napf. Nobilis Reo 1133, Nobilis Multriva REOm). Vakcina by méla byt
podana nejméné 4 tydny po primovakcinaci.

Pied pouzitim nechejte vakcinu dosahnout pokojové teploty.

Pted pouzitim dobfe protiepejte.

Strikacky a jehly musi byt pied pouzitim sterilni.

Dodrzujte standardni aseptické postupy.

10. Ochranné lhity

Bez ochrannych lhit.

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

Chrarite pred pfimym slune€nim zatenim.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketg.
Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.

12.  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

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

O moznostech likvidace nepotfebnych 1é¢ivych piipravki se porad’te s vasim veterinarnim lékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
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EU/2/25/344/001-002

Velikosti baleni:
Kartonova krabicka s 1 lahvickou s 300 ml (1 000 davek) nebo s 600 ml (2 000 davek).
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

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

16. Kontaktni tdaje

Drzitel rozhodnuti o registraci, vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze a kontaktni idaje pro hlaseni
podezieni na nezadouci ucinky:
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
Peny6.anka bbiarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: + 359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 37094 01
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 233 010 242 Tel.: + 36 1 439 4597
Danmark Malta

TIf: + 4544 82 42 00 Tel: + 39 02 516861
Deutschland Nederland

Tel: + 49 (0)8945614100 Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Eesti Norge

Tel: + 37052196111 TIf: + 475554 37 35
E\Mado. Osterreich

TnA: + 30 210 989 7452 Tel: + 43 (1) 256 87 87
Espafia Polska

Tel: + 34 923 19 03 45 Tel.: + 48 22 18 32 200
France Portugal

Tél: + 33 (0)241228383 Tel: + 351 214 465 700
Hrvatska Romania

Tel: + 385 1 6611339 Tel: +4021 31183 11
Ireland Slovenija

Tel: + 353 (0) 1 2970220 Tel: + 38516611339
Island Slovenské republika
Simi: + 354 535 7000 Tel: +420 233 010 242
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Italia
Tel: + 39 02 516861

Kvzpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

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
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