PŘÍBALOVÁ INFORMACE

Nobilis Ma5 + Clone 30 lyof. a.u.v.

DRŽITEL POVOLENÍ SOUBĚŽNÉHO DOVOZU:

Farmavet, s r.o., Sklabinská 20, Martin 036 01, Slovensko
1. JMÉNO A ADRESA DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI A DRŽITELE POVOLENÍ K VÝROBĚ ODPOVĚDNÉHO ZA UVOLNĚNÍ ŠARŽE, POKUD SE NESHODUJE

Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce odpovědný za uvolnění šarže: 

Intervet International B.V. Wim de Körverstraat 35, 5831 AN Boxmeer Nizozemsko
2. NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

  Nobilis Ma5 + Clone 30 lyof. a.u.v.

3. OBSAH LÉČIVÝCH A OSTATNÍCH LÁTEK

Léčivá látka: 

Virus bronchitidis infectiosae avium (Ma5) ≥ 103,0 a ≤ 105,8 EID50, Paramyxovirus pseudopestis avium (Clone 30) ≥ 106,0 a ≤ 107,7 EID50 v jedné dávce.

Pomocné látky:

Ředidlo Diluent Oculo/nasal: 

dihydrogenfosforečnan draselný, dihydrát hydrogenfosforečnanu sodného, chlorid sodný, edetan disodný, patentní modř V, voda na injekci.

4. INDIKACE

Vakcinace drůbeže proti infekční bronchitidě typu Massachusetts nebo typům serologicky příbuzným a Newcastleské chorobě. Vakcínu lze používat pro primovakcinaci stejně jako pro další revakcinace. Vakcínu lze použít již od prvního dne stáří kuřat.

5. KONTRAINDIKACE

Žádné.

6. NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY

Žádné.

Jestliže zaznamenáte jakékoliv závažné nežádoucí účinky či jiné reakce, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, oznamte to prosím vašemu veterinárnímu lékaři.

7. CÍLOVÝ DRUH ZVÍŘAT

Kur domácí.

8. DÁVKOVÁNÍ PRO KAŽDÝ DRUH, CESTA(Y) A ZPŮSOB PODÁNÍ

Aplikuje se nejméně 103,0 EID50  vakcinačního viru infekční bronchitidy a nejméně 106 EID50 vakcinačního viru pseudomoru drůbeže na kus, tj. podle balení 1 lékovka pro 1000 nebo 2500 kusů. Velikost aplikovaného objemu závisí na použitém vybavení a věku vakcinované drůbeže.

Vakcína se podává formou hrubého spreje, v pitné vodě nebo okulonasálně. Pro okulonasální aplikaci se doporučuje speciální ředidlo Diluent Oculo/nasal, které se dodává na vyžádání.

A. Sprejová metoda: 

Vakcína se rozpustí nejlépe v destilované anebo chladné, čisté vodě prosté zbytků železa a chlóru. Lékovky je nutno otevírat pod vodou. Postřikovač musí být prostý sedimentu, koroze a zbytků dezinfekčních prostředků (přednostně se používá postřikovače vyhrazeného pouze k vakcinaci). Pro jednodenní kuřata se používá 0,25 -0,4 litru vody na 1000 kusů, pro starší drůbež se 1000 dávek rozpouští v 1 litru vody. Vakcinační roztok se rovnoměrně rozstřikuje nad příslušným počtem kusů drůbeže ze vzdálenosti 30-40 cm, nejlépe při tlumeném osvětlení, sedí-li drůbež pohromadě. Trysku postřikovače nastavte tak, aby vytvářela drobné kapky padající jako jemný déšť = hrubý sprej (průtok 175 ml/ min.). 

B. Okulonasální metoda: 

Nařeďte vakcínu rozpouštědlem Diluent Oculo/nasal nebo ve fyziologickém roztoku (obyčejně 30 ml na 1000 dávek) a aplikujte běžným kapátkem. Aplikuje se jedna kapka na nostrilu nebo oko. Je nezbytné se ujistit, že kapka na nostrilu byla inhalována.

C. Aplikace v pitné vodě: 

K naředění použijte chladnou, čistou vodu prostou zbytků železa a chlóru. Lékovky je nutno otevírat pod vodou. Přidáním přibližně 2 g sušeného nebo 50 ml odstředěného mléka na litr vody si virus uchová déle svoji aktivitu. Voda s naředěnou vakcínou musí být vypita během 2 hodin. V závislosti na vnějších podmínkách se doporučuje nechat drůbež před vakcinací žíznit. Nařeďte 1000 dávek do tolika litrů vody, jaký je věk drůbeže ve dnech, maximálně do 20 litrů. U těžších typů drůbeže nebo za horkého počasí lze objem vody zvýšit až na 40 litrů. Vakcína se podává brzy zrána, kdy drůbež nejvíce pije, nebo během chladnější části horkého dne. Je nezbytné zajistit dostatečný počet napaječek s přístupem k vodě. Napaječky musí být čisté a prosté stop dezinfekčních činidel a detergentů. Při vakcinaci velikých hejn se doporučuje ředit vakcínu postupně. V případě, kdy je počet vakcinovaných kusů mezi počty dávek v balení, doporučuje se ředit nejbližší vyšší počet dávek. 

Vakcinace hrubým sprejem nebo intranasálně/okulárně zaručí nejlepší imunitní odpověď, proto se tyto metody doporučují jako první volba zejména u mladé drůbeže. 
Vakcinační schéma 

Vakcínu lze bezpečně používat již od prvního dne stáří. Optimální doba a metoda první aplikace a revakcinace velmi závisí na místní situaci. Proto je třeba dodržovat doporučení veterinárního lékaře.

Vakcína se může podávat již jednodenním kuřatům nebo starší drůbeži hrubým sprejem nebo intranazální/intraokulární cestou, od 7. dne věku také v pitné vodě. 

K prodloužení imunity musí být drůbež revakcinována každých 6 týdnů po prvním podání. Ovšem v oblastech s endemickým výskytem Newcastleské choroby se doporučuje revakcinace vakcínou Nobilis ND Clone 30 za přibližně 4 týdny po primovakcinaci.

9. POKYNY PRO SPRÁVNÉ PODÁNÍ

Vakcinujte pouze zdravou drůbež. 

10. OCHRANNÁ LHŮTA 

Bez ochranných lhůt.

11. ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO UCHOVÁVÁNÍ
Uchovávat mimo dosah dětí.

Při teplotě 2-8°C, v temnu.

Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na etiketě.

Doba použitelnosti po rozpuštění podle návodu: 2 hodiny.

12. ZVLÁŠTNÍ UPOZORNĚNÍ 

Nemíchat s jinými vakcínami nebo přípravky.

Po vakcinaci omyjte a dezinfikujte ruce a vybavení.
13. ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO ZNEŠKODŇOVÁNÍ NEPOUŽITÝCH PŘÍPRAVKŮ NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TŘEBA

Likvidovat odpad vařením, spálením nebo ponořením do vhodného dezinfekčního přípravku schváleného k tomuto účelu příslušnými úřady.

14. DATUM POSLEDNÍ REVIZE PŘÍBALOVÉ INFORMACE

Leden 2015

15. DALŠÍ INFORMACE

Pouze pro zvířata.

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

Velikosti balení: 1 x 1000 dávek, 1 x 2500 dávek, 10 x 1000 dávek, 10 x 2500 dávek

Nobilis Ma5 + Clone 30 je živá lyofilizovaná vakcína k aktivní imunizaci drůbeže proti infekční bronchitidě drůbeže a proti Newcastleské chorobě. Obsahuje kmen Ma5 typu Massachussets viru infekční bronchitidy drůbeže a klonovaný kmen Clone 30 viru Newcastleské choroby, které navodí u cílových zvířat specifickou imunitu proti typu Massachusetts a typům serologicky příbuzným infekční bronchitidy a proti Newcastleské chorobě.

Imunita se vytvoří během jednoho týdne po aplikaci a optima dosahuje po několika týdnech.

Chráněnost po primovakcinaci trvá po dobu 6 týdnů, budoucí nosnice a chovný materiál se proto doporučuje v tomto intervalu opět revakcinovat. 

Primovakcinace touto vakcínou poskytuje dobrý základ pro pozdější revakcinaci inaktivovanými vakcínami proti infekční bronchitidě drůbeže a Newcastleské chorobě.

