PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Nobilis IB Primo QX, lyofilizat a rozpoustédlo pro okulonazalni suspenzi pro kura doméciho
Nobilis IB Primo QX, lyofilizat pro okulonazalni suspenzi pro kura domaciho

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENi{

Kazda davka rekonstituované vakciny obsahuje:

Léciva latka:
Virus bronchitidis infectiosae avium (IBV), typ QX, kmen D388, zivy: 10*°- 10°> EIDso'

"EIDso : 50% infekéni davka pro embrya - titr viru potiebny k vyvolani infekce u 50 % inokulovanych
vajec

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich slozek

Lyofilizat:
Sorbitol
Hydrolyzovana Zelatina

Pankreatinem hydrolyzovany kasein

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Rozpoustédlo:

Patentni modt V (E131)

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Dihydrat dinatrium-edetatu

Chlorid sodny

Hydroxid sodny nebo kyselina chlorovodikova (pro tpravu pH)

Voda pro injekci

Lyofilizat: témét bily, ptevazné ve tvaru kulicek.
Rozpoustedlo: (Solvent Oculo/Nasal): roztok modré barvy.
3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

K aktivni imunizaci kutat kura domaciho za Gi¢elem redukce respiracnich pfiznakt aviarni infekéni
bronchitidy vyvolané QX-like variantnimi kmeny viru infekéni bronchitidy (IBV).

Nastup imunity: 3 tydny.
Trvani imunity: 8 tydnt.

3.3 Kontraindikace



Nejsou.
3.4  Zvlastni upozornéni
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

U vakciny byla prokazana jeji ucinnost pii ochran¢ proti QX-like variantnim kmentim. Ochrana
proti jinym cirkulujicim IB kmentim nebyla zkoumana.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

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

Vsechna kufata v chovném zafizeni by méla byt vakcinovana ve stejnou dobu.

Vakcinacni virus je schopen §ifit se na ptaky v kontaktu minimaln€ 20 dni po vakcinaci a proto je
tfeba zachovat patiicnou obezietnost a odd€lit vakcinovana a nevakcinovana kurata.
Béhem této doby je tieba se vyvarovat kontaktu imunitné oslabenych a nevakcinovanych kurat

s kufaty vakcinovanymi. Méla by byt pfijata bezpecnostni opatieni k zamezeni §ifeni na volné Zijici
ptaky. Chovna zafizeni musi byt ¢iSténa a dezinfikovana po kazdém produkénim cyklu.

Vakcina by se méla pouzivat pouze po zjisténi, ze QX-like variantni kmen IBV je epidemiologicky
relevantni. Je tfeba dbat zvySené opatrnosti pfed zavlecenim vakcinacniho viru IB D388 do zafizeni,
kde tento divoky kmen neni pfitomen. Vakcina IB D388 by méla byt pouZita jen v lihni u kufat
jednodennich nebo starSich, pokud je zavedena adekvatni kontrola pro zamezeni Sifeni vakcina¢niho
viru na ptaky, kteti budou pfepravovani do chovi, které nebyly vystaveny IB QX.

Zv1astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

V piipadé€ podani hrubym sprejem pouzijte pfi nakladani s veterinarnim ptipravkem osobni ochranné
prostiedky skladajici se z masky s ochranou o¢i. Po vakcinaci umyjte a dezinfikujte ruce a vybaveni,
aby se zamezilo Sifeni viru.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:

Neuplatiiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Kur domaci:

Velmi vzacné Respiratorni piiznaky!, vytok z nosu!

(<1 zvife / 10 000 oSetienych zvifat, véetné
ojedinélych hlaseni):

! Mirna piechodna respiraéni reakce, ktera se miize objevit po dobu nejméné 10 dnd po vakcinaci.

HIlaseni nezadoucich ucinku je dalezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpeénosti veterinarniho
l1écivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterindrniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusSnému vnitrostatnimu organu prosttednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Nosnice:



Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku Nobilis IB Primo QX byla prokazana pro pouziti béhem
snasky. Uc€innost veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyla prok4dzana pro pouziti béhem snasky.
Rozhodnuti o pouziti vakciny béhem snasky musi byt provedeno na zaklad¢ zvazeni jednotlivych
ptipadu.

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

Dostupné udaje o bezpecnosti a t¢innosti dokladaji, ze vakcinu lze misit a podavat s vakcinou Nobilis
IB Ma5 sprejovanim nebo okulonazalnim podanim. Simultanni pouZiti obou vakcin zvySuje riziko
rekombinace virQl a potencionalni nebezpeci vzniku novych variant. Avsak pravdépodobnost vzniku
nebezpeci se odhaduje jako velmi nizka. Nastup imunity pro smichané piipravky je 3 tydny a trvani
imunity je 8 tydnt pro deklarovanou ochranu pted kmeny IBV Massachusetts a QX-like. Parametry
bezpecnosti pro smichané vakciny nejsou odlisné od téch, které byly popsany u vakciny aplikované
samostatn¢. Pfed pouzitim ¢téte informace o ptipravku Nobilis IB Ma5.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i¢innosti této vakciny, pokud je podavana zarovei s jinym
veterinarnim lé¢ivym piipravkem, vyjma vyse zminéného piipravku. Rozhodnuti o pouziti této
vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém ptipravku musi byt provedeno na
zaklad¢ zvazeni jednotlivych ptipada.

3.9 Cesty podani a davkovani

Okulonazalni podani.
Zptsob podani je hrubym sprejem nebo okulonazalnim podanim.

Po rekonstituci aplikujte 1 davku vakciny hrubym sprejem nebo okulonazalnim zptisobem kufatim od
veéku 1 dne nebo star§im. Baleni mtze obsahovat 3 — 400 kulicek v zavislosti na pozadovanych
davkach a produkci. Nepouzivejte ptipravek, pokud je obsah nahnédly a pfilepeny k obalu. Indikuje to
poruseni integrity obalu.

Po otevieni kelimku lyofilizat ihned a zcela rekonstituujte.

Podani hrubym sprejem:

Pokud pouZijete sprejovaci zafizeni, pied pouzitim zatizeni se doporucuje konzultace s technickym

zastupcem distributora. Aplikujte jemnym sprejem > 250 mikrometr. VSechny nadoby pouzité

k rekonstituci musi byt Cisté a zbaveny zbytkl detergentu nebo dezinfekéni latky.

1) Rekonstituujte lyofilizat za pouziti vody dobré kvality (tj. bez obsahu chloru a/nebo dezinfekcnich
latek). Zméfte spravny objem vody na pocet vakcinovanych ptakt (v zavislosti na pouzitém
zafizeni).

2) Za stalého michani ptidejte obsah spravného poctu kelimkii.

3) Pro zabezpeceni rozpusténi celé vakciny dukladné michejte ¢istym michadlem. Suspenze ma
po rekonstituci ¢iry vzhled.

4) Okamzit€ sprejujte na ptaky.

Okulonazalni podani:

K okulonazalnimu podani pouZzijte Solvent Oculo/Nasal.

1) Obsah kelimku (vyhradné 1 000 davek) pridejte k rozpoustédlu Solvent Oculo/Nasal za pouZiti
piibaleného adapteru a podavejte pomoci piilozeného kapatka.

2) Suspenzi pro vakcinaci protfepte. Suspenze ma po rekonstituci ¢iry vzhled.

3) Aplikujte jednu kapku obsahujici jednu davku do nozder nebo oka. Pred vypusténim
vakcinovaného jedince se ujistéte, Ze kapka byla z nozder inhalovana.

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

Prilezitostné byly zjistény velmi mirné zanétlivé zmény na ledvinach u kufat prostych specifickych
patogenti (SPF) po podani 10nasobné davky vakciny.



3.11 Zvlastni omezeni pro pouziti a zvlastni podminky pro pouziti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhuty

Bez ochrannych lhiit.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QI01ADO7

Ke stimulaci aktivni imunity proti viru aviarni infek¢ni bronchitidy typu D388/QX.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem, vyjma vakciny Nobilis IB Ma5 nebo rozpoustédla
Solvent Oculo/Nasal doporuc¢eného pro pouziti s veterinarnim lécivym piipravkem.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti lyofilizatu v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti rozpoustédla v neporuseném obalu: 4 roky.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 2 hodiny.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Lyofilizat:

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chrante pted mrazem.

Chrante pied svétlem.

Rozpoustédlo:
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chrante pied mrazem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lyofilizat:
Uzavieny aluminium laminatovy kelimek s polypropylenovou (kelimek) a polypropylen/polyetylenovou

(vicko) kontaktni vrstvou.

Rozpoustédlo (Solvent Oculo/Nasal):
35 ml lahvicka z mékceného polyetylenu (LDPE) uzaviena halogenbutylovou gumovou zatkou
upevnénou hlinikovym vickem.

Velikost baleni:

Kartonova krabice s 10 kelimky po 1 000 davkach, 2 500 davkach, 5 000 davkach nebo 10 000 davkach.
Kartonova krabice s 10 kelimky po 1 000 davkach + kartonova krabice s 10 lahvickami rozpoustédla
doplnéna kapatkem a adaptérem.



PET plastova krabic¢ka s 12 kelimky po 1 000 davkach, 2 500 davkach nebo 5 000 davkach.
PET plastova krabicka se 6 kelimky po 10 000 davkach.

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 1€¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/14/174/001-009

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 04/09/2014

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

MM/RRRR

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravka Unie
(https://medicines.health.europa.cu/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



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA s 10 kelimky lyofilizatu
PET PLASTOVA KRABICKA s 6 nebo 12 kelimky lyofilizatu

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Nobilis IB Primo QX, lyofilizat pro okulonazalni suspenzi

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Virus bronchitidis infectiosae avium (IBV), typ QX, kmen D388, zivy: 10*°- 10°3 EIDs,'

'EIDso : 50% infekéni davka pro embrya

3.  VELIKOST BALENI

10 x 1 000 davek
10 x 2 500 davek
10 x 5 000 davek
10 x 10 000 davek
12 x 1 000 davek
12 x 2 500 davek
12 x 5 000 davek
6 x 10 000 davek

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kur domaci

5. INDIKACE

6. CESTY PODANI

Okulonazalni podani (metodou hrubého spreje nebo okulonazalni podani).

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhiita: Bez ochranné lhtty.

8.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po rekonstituci spotfebujte do 2 hodin.
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9.  ZVLASTNI OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chraiite pied mrazem.
Chrante pred svétlem.

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

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou 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 CiSLA

EU/2/14/174/001 (10 x 1 000 davek)

EU/2/14/174/002 (10 x 1 000 davek + 10 x 35 ml rozpoustédla)
EU/2/14/174/003 (10 x 5 000 davek)

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

EU/2/14/174/005 (10 x 2 500 davek)

EU/2/14/174/006 (12 x 1 000 davek)

EU/2/14/174/007 (12 x 2 500 davek)

EU/2/14/174/008 (12 x 5 000 davek)

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

115. CISLO SARZE

Lot {cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA s 10 injekénimi lahvi¢kami rozpoustédla

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Solvent Oculo/Nasal pro kura doméaciho

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

3.  VELIKOST BALENI

10 x 35 ml

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kur domaci

5. INDIKACE

6. CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

7. OCHRANNE LHUTY

|8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

9.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chrante pted mrazem.

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

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA%
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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/2/14/174/002

[15. CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

ETIKETA - Lyofilizat, kelimek

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Nobilis IB Primo QX

v

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

1 000 davek (3-100 kulidek)
2 500 davek (3-100 kulidek)
5 000 davek (3-100 kulicek)
10 000 davek (3-400 kuligek)

IBV Zivy, D388

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

|4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

ETIKETA — Rozpoustédlo, lahvicky

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Solvent Oculo/Nasal

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

35 ml

3. CESTY PODANI

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

4. ZVLASTNI OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Chrante pted mrazem.

5.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

7. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Nobilis IB Primo QX, lyofilizat a rozpoustédlo pro okulonazalni suspenzi pro kura domaciho
Nobilis IB Primo QX, lyofilizat pro okulonazalni suspenzi pro kura domaciho

2% SloZeni

Kazda davka rekonstituované vakciny obsahuje:

Léciva latka:
Virus bronchitidis infectiosae avium (IBV), typ QX, kmen D388, zivy: 10*°- 10°> EIDs,'

'EIDso : 50% infekéni davka pro embrya - titr viru potiebny k vyvolani infekce u 50 % inokulovanych
vajec

Lyofilizat: téméf bily, ptevazné ve tvaru kulicek.
Rozpoustedlo: (Solvent Oculo/Nasal): roztok modré barvy.
3. Cilové druhy zviiat

Kur domaci.

4. Indikace pro pouziti

K aktivni imunizaci kufat kura domaciho za t¢elem redukce respiracnich pfiznaki aviarni infekéni
bronchitidy vyvolané QX-like variantnimi kmeny viru infek¢ni bronchitidy (IBV).

Nastup imunity: 3 tydny.
Trvani imunity: 8 tydnt.
5. Kontraindikace

Nejsou.

6.  Zvlastni upozornéni

Zvl1astni upozornéni:
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhii zvifat:

Vakcinacni virus je schopen §ifit se na ptaky v kontaktu minimaln€ 20 dni po vakcinaci a proto je
tteba zachovat patficnou obezfetnost a oddélit vakcinovana a nevakcinovana kufata.

Béhem této doby je tieba se vyvarovat kontaktu imunitng oslabenych a nevakcinovanych kuiat

s kutaty vakcinovanymi. Méla by byt piijata bezpecnostni opatieni k zamezeni Sifeni na voln¢ zijici
ptaky. Chovna zatizeni musi byt Cisténa a dezinfikovana po kazdém produkénim cyklu.
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Vakcina by se méla pouzivat pouze po zjisténi, ze QX-like variantni kmen IBV je epidemiologicky
relevantni. Je tfeba dbat zvySené opatrnosti pted zavlecenim vakcina¢niho viru IB D388 do zafizeni,
kde tento divoky kmen neni ptitomen. Vakcina IB D388 by méla byt pouzita jen v lihni u kutat
jednodennich nebo starSich, pokud je zavedena adekvatni kontrola pro zamezeni Sifeni vakcina¢niho
viru na ptaky, ktefi budou prepravovani do chovii, které nebyly vystaveny IB QX.

U vakciny byla prok4zéna jeji ii€innost pii ochrané proti QX-like variantnim kmentiim. Ochrana
proti jinym cirkulujicim IB kmentim nebyla zkoumana.

Vsechna kufata v chovném zatizeni by méla byt vakcinovana ve stejnou dobu.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim:

V piipadé podani hrubym sprejem pouzijte pfi nakladani s veterinarnim ptipravkem osobni ochranné
prostiedky skladajici se z masky s ochranou o¢i. Po vakcinaci umyjte a dezinfikujte ruce a vybaveni,
aby se zamezilo Sifeni viru.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:
Neuplatiiuje se.

Nosnice:

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku Nobilis IB Primo QX byla prokézana pro pouziti béhem
snasky. Ucinnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nebyla prokazana pro pouziti béhem snasky.
Rozhodnuti o pouziti vakciny béhem sndsky musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych
pripadi.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi ptipravky a dal$i formy interakce:

Dostupné udaje o bezpecnosti a u¢innosti dokladaji, ze vakcinu lze misit a podavat s vakcinou Nobilis
IB Ma5 sprejovanim nebo okulonazalnim podanim. Simultdnni pouziti obou vakcin zvysuje riziko
rekombinace virt a potencionalni nebezpeci vzniku novych variant. AvSak pravdépodobnost vzniku
nebezpeci se odhaduje jako velmi nizka. Nastup imunity pro smichané ptipravky je 3 tydny a trvani
imunity je 8 tydnt pro deklarovanou ochranu pted kmeny IBV Massachusetts a QX-like. Parametry
bezpecnosti pro smichané vakciny nejsou odlisné od téch, které byly popsany u vakciny aplikované
samostatne. Pred pouZzitim ¢téte piibalovou informaci Nobilis IB Ma5.

Nejsou dostupné informace o bezpec€nosti a ti€innosti této vakciny, pokud je podavéana zaroven s jinym
veterinarnim 1éCivym piipravkem, vyjma vyse zminéného piipravku. Rozhodnuti o pouziti této
vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém ptipravku musi byt provedeno na
zéakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

Predavkovani:
Ptilezitostné byly zjistény velmi mirné zanétlivé zmény na ledvinach u kufat prostych specifickych
patogent (SPF) po podani 10nasobné davky vakciny.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem, vyjma vakciny Nobilis IB Ma5 nebo rozpoustédla
Solvent Oculo/Nasal doporuceného pro pouziti s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

7.  Nezadouci ucinky

Kur domaci:

Velmi vzacné Respiratorni piiznaky! Vytok z nosu!

(<1 zvite / 10 000 osetenych zvirat, véetné
ojedinélych hlaseni):

! Mirna piechodn respiraéni reakce, ktera se miize objevit po dobu nejméné 10 dnii po vakcinaci.
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HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpec¢nosti ptipravku.
Jestlize zaznamenéte jakékoliv nezddouci t¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého veterinarniho
l1ékare. Nezaddouci ucinky mutizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udaji uvedenych na konci této pribalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich uéinkl. {idaje o narodnim systému}

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani
Po rekonstituci aplikovat 1 davku vakciny hrubym sprejem nebo okulonazalnim podanim kutatim od
veku 1 dne nebo starSim.

9. Informace o spravném podavani

Baleni miize obsahovat 3-400 kuli¢ek v zavislosti na pozadovanych davkach a produkci. Nepouzivejte
pripravek, pokud je obsah nahnédly a piilepeny k obalu. Indikuje to poruseni integrity obalu.
Po otevieni kelimku lyofilizat ihned a zcela rekonstituujte.

Podani hrubym sprejem:

Pokud pouZijete sprejovaci zafizeni, pred pouzitim zatizeni se doporucuje konzultace s technickym

zastupcem distributora. Aplikujte jemnym sprejem >250 mikrometrti. VSechny nadoby pouzité

k rekonstituci musi byt ¢isté a zbaveny zbytkl detergentu nebo dezinfekéni latky.

2) Rekonstituujte lyofilizat za pouziti vody dobré kvality (tj. bez obsahu chloru a/nebo dezinfekcnich
latek). Zméite spravny objem vody na pocet vakcinovanych ptaka (v zavislosti na pouzitém
zafizeni).

2) Za stalého michani pfidejte obsah spravného poctu kelimk.

3) Pro zabezpeceni rozpusténi celé vakciny diikladn€ michejte Cistym michadlem. Suspenze ma
po rekonstituci Ciry vzhled.

4) Okamzité€ sprejujte na ptaky.

Okulonazalni podani:

K okulonazalnimu podani pouzijte Solvent Oculo/Nasal.

1) Obsah kelimku (vyhradné 1 000 davek) pridejte k rozpoustédlu Solvent Oculo/Nasal za pouziti
ptibalené¢ho adapteru a podavejte pomoci ptfilozeného kapatka.

2) Suspenzi pro vakcinaci protfepte. Suspenze ma po rekonstituci ¢iry vzhled.

Aplikujte jednu kapku obsahujici jednu davku do nozder nebo oka. Pfed vypusténim vakcinovaného
jedince se ujistéte, Ze kapka byla z nozder inhalovana.

10. Ochranné lhiity

Bez ochrannych Ihut.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Lyofilizat: Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem. Chrante pred svétlem.
Rozpoustédlo: Uchovavejte pti teploté do 25 °C. Chrante pfed mrazem.
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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 prostiednictvim 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 platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkt se porad'te s vaSim veterinarnim lékarem
nebo 1ékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni [écivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/14/174/001-009

Velikost baleni:

Kartonova krabice s 10 kelimky po 1 000 davkach, 2500 davkach, 5 000 davkach nebo 10 000 davkach.
Kartonova krabice s 10 kelimky po 1 000 davkach + kartonova krabice s 10 lahvickami rozpoustédla
doplnéna kapatkem a adaptérem.

PET plastova krabicka s 12 kelimky po 1 000 davkach, 2 500 davkach, 5 000 davkach.

PET plastova krabicka se 6 kelimky po 10 000 davkach.

Na trhu nemusi byt vSechny 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.cu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobee 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
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Peny6auka boarapus
Ten: + 359 28193749

Ceska republika
Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

EALGoo
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

Ttalia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

17. DalSi informace

Luxembourg/Luxemburg
Tel/Tel: +32 (0)2 370 94 01

Magyarorszag
Tel.: +36 1 439 4597

Malta
Tel: +39 02 516861

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

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) 12970220

Nobilis IB Primo QX je uren k ochran¢ kutat proti klinickym pfiznakiim onemocnéni zpiisobenym
pouze IBV variantnim kmenem D388 a nemé¢l by byt pouzivan jako nahrada jinych IBV vakein.
Kufrata maji byt vakcinovana proti jinym prevalentnim IBV sérotyptum (napt. Massachusetts)

v souladu s mistnim IBV vakcina¢nim programem.
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