PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobilis IB Primo QX lyofilizat a riedidlo na pripravu okulonazalnej suspenzie pre kurcata
Nobilis IB Primo QX lyofilizat na pripravu okulonazalnej suspenzie pre kurcata

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna davka rekonstituovanej vakciny obsahuje:

Utinna litka:
Zivy atenuovany virus infekénej bronchitidy hydiny, kmen D388: 10*° - 10> EIDsy'

' 50% infekénej davky pre kuracie embrya

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a riedidlo na pripravu okulonazalnej suspenzie
Lyofilizat na pripravu okulonazalnej suspenzie.

Lyofilizat: $pinavobielej farby, prevazne vo forme gul'6¢ok.
Riedidlo (Solvent Oculo/Nasal): roztok modrej farby.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Kurcata.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim cielovych druhov

Na aktivnu imunizaciu kurc¢iat za ucelom zmiernenia respiraénych priznakov infek¢nej bronchitidy
hydiny sposobenej QX-podobnymi variantmi virusu infek¢énej brochitidy (IBV).

Néstup imunity: 3 tyzdne.
Trvanie imunity: 8 tyzdiov.

4.3 Kontraindikacie

Nie su.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Je potrebné prijat’ vhodné opatrenia na oddelenie vakcinovanych vtadkov od nevakcinovanych, pretoze
vakcinacny virus je schopny Sirit’ sa na vtaky v kontakte minimalne pocas 20 dni po vakcindcii.

Mali by sa zaviest’ bezpecnostné opatrenia na zamedzenie Sirenia virusu do volnej prirody. Chovné
zariadenia musia byt Cistené a dezinfikované po kazdom produkénom cykle.

Vakcina ma byt’ pouzita vylu¢ne az po stanoveni, Zze QX-podobny variant kmena IBV je

epidemiologicky relevantny. Je d6lezité vyvarovat sa zavlecenia vakcinacného virusu IB D388 do
zariadeni, kde tento terénny kmen nie je pritomny. Vakcina IB D388 ma byt podavand kurc¢atdm od 1.



dia zivota alebo star$im len v tych liahnach, kde je zavedena vhodna kontrola na zabranenie §irenia
vakcina¢ného virusu na vtaky, ktoré budu transportované do krdl'ov, ktoré neboli vystavené IB QX.
U vakciny bolo dokazané, ze poskytuje ochranu pred QX-podobnym variantom. Ochrana pred inymi
cirkulujucimi IB kmetimi nebola skiimana.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

§ urcata v chov ju vakcinované v rov Case.
Vsetky kurcata v chove maju byt vakcinované v rovnakom case
Vakcinované kurcata mézu vyluCovat’ vakcinany kmen az 20 dni po vakcinacii. Pocas tohto obdobia
je potrebné zabezpecit', aby nedoslo ku kontaktu imunosuprimovanych a nevakcinovanych kurciat

s vakcinovanymi kurcatami.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

V pripade aplikacie jemnym sprejom pouzivat’ pri manipulécii s veterinarnym liekom osobné
ochranné pomoécky skladajuce sa z masky s ochranou o¢i. Po vakcinacii umyt a dezinfikovat’ ruky
a vakcinacné zariadenie, aby sa zamedzilo Sireniu virusu.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Vel'mi zriedkavo sa mézu objavit’ mierne respira¢né reakcie prechodného charakteru (vratane vytoku
z nozdier) pretrvavajice po dobu najmenej 10 dni po vakcinacii.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- cCasté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku Nobilis IB Primo QX bola potvrdena pocas znasky. Uginnost
veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas znasky. Rozhodnutie o pouZiti tejto vakciny pocas znasky
musi byt vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Dostupné udaje o bezpecnosti a uc¢innosti preukazujt, Ze tato vakcina moze byt mieSana a podana

s vakcinou Nobilis IB Ma5 sprejovanim alebo okulo/nazalnou cestou. Simultdnne pouzitie oboch
vakcin zvySuje riziko rekombinécie virusov a mozné riziko vzniku novych variantov. Hoci moznost’,
ze také riziko nastane, bola odhadnuté ako vel'mi nizka. Pre mieSany liek je nastup imunity 3 tyzdne
a trvanie imunity je 8 tyzdiiov ako deklarovana ochrana proti kmetiom Massachusetts a QX-
podobnymi kmetnimi IBV. Bezpecnostné ukazovatele mieSanej vakciny nie su odlisné od tych,
popisanych pre vakciny podané samostatne. Pred pouzitim mieSanej vakciny precitat’ pisomnu
informaciu pre pouZzivatel'ov Nobilis IB Ma5.

Nie su dostupné ziadne udaje o bezpec¢nosti a G€innosti tejto vakciny ak je pouzitd s inym
veterinarnym liekom okrem hore uvedeného lieku. Rozhodnutie o pouZiti tejto vakciny pred alebo po

podani iného veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku



Podat jednu davku rekonstituovanej vakciny jemnym sprejom alebo okulo/nazalnou cestou kurcatam
od 1. diia zivota, alebo star§im. Tégliky moézu obsahovat’ 3 az 400 guliek lyofilizatu v zavislosti od
pozadovaného poctu davok a vyrobnej kapacity. Liek nepouzivat, ak je jeho obsah hnedkasty

a prilepeny na kontajner, nakol’ko to indikuje, Ze celistvost’ nadoby bola porusena.

Po otvoreni téglika lyofilizat ihned’ tiplne rekonstituovat’.

Jemny sprej:

Ak sa na vakcinaciu pouzije zariadenie na sprejovanie, pred pouzitim tohto zariadenia sa odporuca

poradit’ sa s technickym zastupcom distribltora . Pouzit’ jemny sprej >250 mikrénov. Vsetky nadoby

pouzité na rekonstiticiu maju byt’ Cisté a zbavené stdp Cistiacich a dezinfekénych prostriedkov.

1) Obnovit lyofilizat za pouZitia vody dobrej kvality (t.j bez chloru a/alebo dezinfekénych
prostriedkov). Odmerat’ spravny objem vody pre stanoveny pocet vakcinovanych vtakov (v
zavislosti na pouZitom zariadeni).

2) Pridat’ obsah zo spravneho poctu za staleho mieSania téglikov.

3) Dokladne premiesat’ Cistym mieSadlom a presvedcit’ sa, ze celd vakcina bola rozpustena. Po
Rekonstitacii ma suspenzia ¢iry vzhlad.

4) Thned podat’ kurcatam.

Okulonazalne pouZitie:

Pre okulo/nazalne podavanie pouzit’ Solvent Oculo/Nasal.

1) Obsah téglika (len balenie 1000 davok) pridat’ k riedidlu Solvent Oculo/Nasal za pouzitia
pribaleného adaptéra. Vakcinu podavat’ po pripojeni pribaleného kvapkadia.

2) Suspenziu vakciny zatriast’. Po rekonstitficii ma suspenzia Ciry vzhl'ad.

3) Jednu kvapku obsahujicu jednu ddvku podat’ nakvapkanim do nozdry alebo do oka. Pred
uvol'nenim kurc¢at’a sa uistit,, ze kvapka bola z nozdier inhalovana.
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4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotad) ak su potrebné

Pri 10-nasobnom predavkovani boli u kurciat prostych Specifickych patogénov (SPF ) prilezitostne
pozorované vel'mi mierne zapalové zmeny na oblickach.

4.11 Ochranna (-€) lehota (-y)

0 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologické lieky pre vtaky, domacu hydinu, ziva virusova vakcina
ATCvet kod: QI01ADO7

Na stimulaciu aktivnej imunity proti virusu infekénej bronchitidy hydiny typu D388/QX.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych litok

Lyofilizat:
sorbitol

hydrolyzovana Zelatina
pankreatinom hydrolyzovany kazein
dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Riedidlo:

patentova modra V (E131)

dihydrogénfosfore¢nan draselny

dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

dihydrat dinatrium edetatu

chlorid sodny

hydroxid sodny alebo kyselina chlorovodikovéa (pre upravu pH)
voda na injekcie

6.2 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom okrem vakciny Nobilis IB Ma$5 alebo riedidla
Solvent Oculo/Nasal odporuc¢aného na pouzitie s tymto veterinarnym liekom.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti lyofilizatu zabaleného v neporusenom obale: 24 mesiacov.
Cas pouziteI'nosti riedidla zabaleného v neporusenom obale: 4 roky.

Cas pouziteI'nosti po rekonstittcii podl’a navodu: 2 hodiny.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Lyofilizat:

Uchovéavat’ v chladnicke (2°C - 8°C).
Nezmrazovat.

Chréanit pred svetlom.

Riedidlo:



Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.
Nezmrazovat'.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Lyofilizat:
Zataveny hlinik-laminatovy téglik s polypropylénovou (téglik) a polypropylén/polyetylénovou
kontaktnou vrstvou obsahujuci 1000, 2500, 5000 alebo 10000 davok.

Riedidlo (Solvent Oculo/Nasal):
Liekovka z mékceného polyetylénu(LDPE) s obsahom 35 ml s halogénobutylovou gumovou zatkou
a hlinikovym uzaverom.

Velkosti balenia:

Papierova skatulka s 10 téglikmi s lyofilizatom (1000 davok v tégliku s priemerom 42 mm (3-100
guliek)).

Papierova Skatulka s 10 téglikmi s lyofilizatom (2500 davok v tégliku s priemerom 42 mm (3-100
guliek)).

Papierova skatul'ka s 10 téglikmi s lyofilizatom (5000 davok v tégliku s priemerom 42 mm (3-100
guliek)).

Papierova skatul’ka s 10 téglikmi s lyofilizatom (10 000 davok v tégliku s priemerom 61 mm (3-400
guliek)).

Papierova skatul'ka s 10 téglikmi lyofilizatu (1 000 davok v tégliku s priemerom 42 mm (3-100
guliek)) + papierova Skatul’ka s 10 x 35 ml liekovkami riedidla dodavanymi s kvapkadlom

a adaptérom.

PET plastova krabicka s 12 téglikmi s lyofilizatom (1000 davok v tégliku s priemerom 42 mm (3-100
guliek)).

PET plastova krabicka s 12 téglikmi s lyofilizatom (2500 davok v tégliku s priemerom 42 mm (3-100
guliek)).

PET plastova krabic¢ka s 12 téglikmi s lyofilizatom (5000 davok v tégliku s priemerom 42 mm (3-100
guliek)).

PET plastova krabicka so 6 téglikmi s lyofilizatom (10 000 davok v tégliku s priemerom 61 mm (3-
400 guliek)).

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

8. REGISTRACNE CiSLO(-A)

EU/2/14/174/001-009

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE



Déatum prvej registracie: 04/09/2014.
Datum posledného predlzenia: 13/06/2019.
10. DATUM REVIZIE TEXTU
{MM/RRRR}

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku s uvedené na internetovej stranke Europske;j
agentury pre lieky (http://www.ema.europa.eu).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiuje sa.


http://www.ema.europa.eu/

C.

PRILOHA II

VYROBCOVIA BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKYA DRZITEL, POVOLENIA
NA VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A
POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZiDUI (MRL)



A.  VYROBCOVIA BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVOLDINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcov biologicky uéinnej latky

Intervet International B.v.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandsko

Merck Sharp & Dohme Animal Health S.1.
C/Zeppelin,

6. Pol. Ind. El Montalvo I,

Parcela 38,

Carbajosa de la Sagrada,

Salamanca, 37008,

Spanielsko

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvol'nenie Sarze

Intervet International B.v.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

V stilade s ¢lankom 71 smernice 2001/82/ES Europskeho parlamentu a Rady v zneni neskorsich

predpisov, Clensky stat moze, , v stilade s jeho narodnou legislativou zakazat’ vyrobu, dovoz, drzbu,

predaj, vydaj a/alebo pouzivanie imunologickych veterinarnych liekov na ¢asti svojho tizemia alebo

celom tzemi, ak sa zisti, Ze:

a) podavanie lieku zvieratdm narusi vykonavanie narodného programu diagnostiky, ozdravovania
alebo zdolavania chordb zvierat, alebo spdsobi t'azkosti pri potvrdzovani nepritomnosti

kontaminacie zivych zvierat alebo potravin ziskanych z lieCenych zvierat.

b) choroba, proti ktorej ma liek zaistit’ nastup imunity, sa na danom tizemi vac¢Sinou nevyskytuje.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Uginna latka biologického povodu uréena na vyvolanie aktivnej imunity nespada do ramca Nariadenia
(EK) €. 470/2000.

Pomocné¢ latky (vratane adjuvantov) uvedene v Casti 6.1 SPC st bud’ povolen¢ latky zaradené do
tabul’ky 1 Prilohy Nariadenia Komisie (EU) ¢. 37/2010 pre ktoré MRL nie su pozadované alebo
nespadaju do posobnosti Nariadenia (EK) ¢. 470/2009 ked’ st pouzité vo veterinarnom lieku.



PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULKA s 10 téglikmi lyofilizatu
PET PLASTOVA SKATULKA s 12 téglikmi lyofilizatu
PET PLASTOVA SKATULKA so 6 téglikmi lyofilizatu

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobilis IB Primo QX lyofilizat na pripravu okulonazalnej suspenzie pre kurcata

2. UCINNE LATKY

Zivy atenuovany virus infekénej bronchitidy hydiny, kmeit D388: 10*° - 10>° EIDso/d4avka

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat na pripravu okulonazalnej suspenzie

4.  VELCKOST BALENIA

10 x 1000 davok
10 x 2500 davok
10 x 5000 davok
10 x 10 000 davok
12 x 1000 davok
12 x 2500 davok
12 x 5000 davok
6 x 10 000 davok

5. CIELOVE DRUHY

Kurcata

6. INDIKACIA (-IE)

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov
Sprejovanie alebo okulo/nazalne podavanie.

8. OCHRANNA(-E) LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE
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Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po rekonstitucii pouzit’ do 2 hodin.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke.
Nezmrazovat'.
Chranit’ pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomntl informéciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DET]

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

[16. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/2/14/174/001 (10 x 1000 davok)

EU/2/14/174/002 (10 x 1000 davok) + 10 x 35 ml riedidla
EU/2/14/174/003 (10 x 5000 davok)

EU/2/14/174/004 (10 x 10 000 davok)

EU/2/14/174/005 (10 x 2500 davok)

EU/2/14/174/006 (12 x 1000 davok)

EU/2/14/174/007 (12 x 2500 davok)

EU/2/14/174/008 (12 x 5000 davok)

EU/2/14/174/009 (6 x 10 000 davok)

[17. CISLO VYROBNEJ SARZE
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Lot
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULKA s 10 liekovkami riedidla

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Solvent Oculo/Nasal pre kur¢ata

2.  UCINNE LATKY

3. LIEKOVA FORMA

Riedidlo na okulonazalnu suspenziu.

4.  VEEKOST BALENIA

10 x 35 ml

5. CIELOVE DRUHY

Kurcata

6. INDIKACIA (-CIE)

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
Okulonazalne pouzitie.

(8.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.
Nezmrazovat'.
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12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNEéKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.

|14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DET]*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

[16. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/2/14/174/002

[17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK - Lyofilizit - TEGLIKY

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobilis IB Primo QX IY‘

2.  MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Zivy IBV, D388

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

1000 dévok (3-100 guliek)
2500 dévok (3-100 guliek)
5000 davok (3-100 gulick)
10 000 davok (3-400 guliek)

(4. SPOSOB(Y) PODANIA

Pozri pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

[S. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

l6. CISLO SARZE

Lot

7.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

/8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK - Riedidlo- LIEKOVKY

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Solvent Oculo/Nasal

2. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

35 ml

(3. SPOSOB(Y) PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov vakciny.

4. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25°C.
Nezmrazovat'.

|5. CISLO SARZE

Lot

6.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

(7. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZI{VATELOV
Nobilis IB Primo QX lyofilizat a riedidlo na pripravu okulonazilnej suspenzie pre kurcata
Nobilis IB Primo QX lyofilizat na pripravu okulonazalnej suspenzie pre kurcata

1. NAZOVA ADRESA’DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA ,
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registrcii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobilis IB Primo QX lyofilizat a riedidlo na pripravu okulonazalnej suspenzie pre kurcata
Nobilis IB Primo QX lyofilizat na pripravu okulonazalnej suspenzie pre kurcata

3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)

Jedna davka rekonstituovanej vakciny obsahuje:
Zivy atenuovany virus infekénej bronchitidy hydiny, kmen D388: 10*° - 10> EIDs,'

' 50% infekénej davky pre kuracie embrya

Lyofilizat: Spinavobielej farby, prevazne vo forme gul'6cok.
Riedidlo (Solvent Oculo/Nasal): roztok modrej farby.

4. INDIKACIA(-E)

Na aktivnu imunizaciu kurciat za uc¢elom zmiernenia respiraénych priznakov infek¢nej bronchitidy
hydiny spdsobenej QX-podobnymi variantmi virusu infekénej brochitidy (IBV).

Nastup imunity: 3 tyzdne.
Trvanie imunity: 8 tyzdiov.
5. KONTRAINDIKACIE

Nie su.

6. NEZIADUCE UCINKY

Mo6zu sa vel'mi zriedkavo objavit’ mierne respiracné reakcie prechodného charakteru (vratane vytoku
z nozdier) pretrvavajtiice po dobu najmenej 10 dni po vakcindcii.

Frekvencia vyskytu neziaducich t¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:
- vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)
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- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).

Ak zistite akékol'vek neziaduce u€inky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je net¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Kurcata.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Podat jednu davku rekonstituovanej vakciny jemnym sprejom alebo okulo/nazalnou cestou kurcatam
od 1. dia zivota, alebo star§im. Tégliky m6zu obsahovat’ 3 az 400 guliek v zavislosti od pozadovaného
poctu davok a vyrobnej kapacity. Liek nepouzivat’ ak je jeho obsah hnedkasty a prilepeny na nddobu,
nakol’ko to indikuje, Ze celistvost’ nadoby bola porusena.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
Po otvoreni téglika lyofilizat ihned’ tiplne rekonstituovat’.
Sposoby podavania:

Jemny sprej:

Ak sa na vakcinaciu pouzije zariadenie na sprejovanie, pred pouzitim tohto zariadenia sa odporica sa

poradit’ sa s technickym zastupcom distribttora.. Pouzit’ jemny sprej >250 mikronov. Vsetky nadoby

pouzité na rekonstiticiu maju byt Cisté a zbavené stop Cistiacich a dezinfekénych prostriedkov.

1) Obnovit lyofilizat za pouzitia vody dobrej kvality (t.j bez chloru a/alebo dezinfekénych
prostriedkov). Odmerat’ spravny objem vody pre stanoveny pocet vakcinovanych vtakov (v
zavislosti na pouzitom zariadent).

2) Pridat’ obsah zo spravneho poctu téglikov za staleho mieSania.

3) Dokladne premiesat’ ¢istym miesadlom a presvedcit’ sa, Ze cela vakcina bola rozpustena. Po
rekonstitiicii ma suspenzia ¢iry vzhlad.

4) Thned podat’ kurc¢atam.

Okulonazalne pouzitie:

Pre okulo/nazalne podavanie pouzit’ Solvent Oculo/Nasal.

1) Obsah téglika (len balenie 1000 davok) pridat’ k riedidlu Solvent Oculo/Nasal za pouzitia
pribaleného adaptéra. Vakcinu podat’ po pripojeni pribaleného kvapkadla.
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2) Suspenziu vakciny zatriast’. Po rekonstitlicii ma suspenzia Ciry vzhlad.
3) Jednu kvapku obsahujicu jednu davku podat’ nakvapkanim do nozdry alebo do oka. Pred
uvol'nenim kurc¢at’a sa uistit,, ze kvapka bola z nozdier inhalovana.

/

/4
(

“lvens ocuLops*

10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

0 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Lyofilizat: Uchovavat’ v chladni¢ke (2°C - 8°C). Nezmrazovat. Chranit’ pred svetlom.
Riedidlo: Uchovavat pri teplote neprevysujicej 25°C. Nezmrazovat'.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Stitku.

Cas pouzitelnosti po rekonstiticii lieku podla navodu: 2 hodiny.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpeénostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Je potrebné prijat’ vhodné opatrenia na oddelenie vakcinovanych vtakov od nevakcinovanych, pretoze
vakcinacny virus je schopny $irit’ sa na vtaky v kontakte minimalne poc¢as 20 dni po vakcinacii.

Mali by sa zaviest’ bezpec¢nostné opatrenia na zamedzenie Sirenia virusu do vol'nej prirody. Chovné
zariadenia musia byt Cistené a dezinfikované po kazdom produkcénom cykle.

Vakcina ma byt pouzita vylucne az po stanoveni, ze QX-podobny variant kmena IBV je
epidemiologicky relevantny. Je dolezité vyvarovat’ sa zavleCenia vakcina¢ného virusu IB D388 do
zariadeni, kde tento terénny kmen nie je pritomny. Vakcina IB D388 ma byt podavana len v liahtiach
kuréatam od 1. dna zivota alebo starSim, len v tych liahiiach, kde je zavedena vhodna kontrola na
zabranenie Sirenia vakcina¢ného virusu na vtaky, ktoré budu transportované do kfdl'ov, ktoré neboli
vystavené IB QX.

U vakciny bolo dokazané, Ze poskytuje ochranu pred QX-podobnym variantom. Ochrana pred inymi
cirkulujicimi IB kmenimi nebola skiimana.

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Vsetky kurcata v chove maju byt vakcinované v rovnakom case.
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Vakcinované kurcata mézu vyluCovat’ vakcinany kmen az 20 dni po vakcinacii. Pocas tohto obdobia
je potrebné zabezpecit,, aby nedoslo ku kontaktu imunosuprimovanych a nevakcinovanych kurciat
s vakcinovanymi kur¢atami.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

V pripade aplikécie jemnym sprejom pouzivat’ pri manipulacii s veterindrnym liekom osobné
ochranné pomocky skladajice sa z masky s ochranou oci. Pre zabranenie Sirenia sa virusu po
vakcinacii umyt’ si a dezinfikovat’ ruky a vakcinacné zariadenie, aby sa zamedzilo $ireniu virusu.

Znaska:

Bezpeénost' veterinarneho lieku Nobilis IB Primo QX bola potvrdena pocas znasky. Uinnost
veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas znasky. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pocas znasky
musi byt vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti preukazuju, Ze tato vakcina moze byt mieSana a podana

s vakcinou Nobilis IB Ma5 sprejovanim alebo okulo/nazalnou cestou. Simultanne pouzitie oboch
vakcin zvySuje riziko rekombinacie virusov a mozné riziko vzniku novych variantov. Hoci, moznost’,
ze také riziko nastane, bola odhadnuta ako vel'mi nizka. Pre mieSany liek je nastup imunity 3 tyzdne
a trvanie imunity je 8 tyzdnov ako deklarovana ochrana proti kmenom Massachusetts a QX-
podobnymi kmenimi IBV. Bezpe¢nostné ukazovatele mieSanej vakciny nie st odlisné od tych,
popisanych pre vakciny podané samostatne. Pred pouzitim mieSanej vakciny precitat’ pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov Nobilis IB Ma5.

Nie su dostupné ziadne udaje o bezpecnosti a Gcinnosti tejto vakciny ak je pouzitd s inym
veterinarnym liekom okrem hore uvedeného lieku. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po
podani iného veterinarneho liecku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota ):
Pri 10-nasobnom predavkovani boli u kurciat prostych $pecifickych patogénov (SPF ) prilezitostne
pozorované vel'mi mierne zapalové zmeny na oblickach.

Inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom okrem vakciny Nobilis IB Ma$5 alebo riedidla

Solvent Oculo/Nasal odporuc¢aného na pouZitie s tymto veterinarnym liekom.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo

lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

{DD/MM/YYYY}

Podrobné informacie o tomto veterindrnom lieku st uvedené na internetovej stranke Europske;j
agentlry pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE

Nobilis IB Primo QX je uréeny len na ochranu kurciat pred klinickymi priznakmi ochorenia
sposobeného IBV variantnym kmenom D388 a nema byt’ pouzity ako nahrada za iné IBV vakciny.
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Kurcata maju byt vakcinované proti inym prevalentnym IBV sérotypom (napr. Massachusetts)
v stilade s miestnym vakcina¢nym programom.

Papierova skatul’ka s 10 téglikmi s lyofilizatom (1 000 davok v tégliku s priemerom 42 mm (3-100
guliek)).

Papierova skatul'ka s 10 téglikmi s lyofilizatom (2 500 davok v tégliku s priemerom 42 mm(3-100
guliek)).

Papierova skatul'ka s 10 téglikmi s lyofilizatom (5 000 davok v tégliku s priemerom 42 mm (3-100
guliek)).

Papierova Skatul’ka s 10 téglikmi s lyofilizatom (10 000 davok v tégliku e s priemerom 61 mm (3- ¢00
guliek)).

Papierova skatul’ka s 10 téglikmi lyofilizatu (1 000 davok v tégliku s priemerom 42 mm (3-100 guliek)
+ papierova skatulka s 10 x 35 ml lickovkami lyofilizatu dodavanymi s kvapkadlom a adaptérom.
PET plastova krabicka s 12 téglikmi s lyofilizatom (1000 davok v tégliku s priemerom 42 mm (3-100
guliek)).

PET plastova krabicka s 12 téglikmi s lyofilizatom (2500 davok v tégliku s priemerom 42 mm (3-100
guliek)).

PET plastova krabicka s 12 téglikmi s lyofilizatom (5000 davok v tégliku s priemerom 42 mm (3-100
guliek)).

PET plastova krabicka so 6 téglikmi s lyofilizatom (10 000 davok v tégliku s priemerom 61 mm (3-
400 guliek)).

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

24



	SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
	PRÍLOHA II
	A. OZNAČENIE OBALU
	B. PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

