A. PŘÍBALOVÁ INFORMACE
PŘÍBALOVÁ INFORMACE
1.
Název veterinárního léčivého přípravku
Nobilis ND C2 lyofilizát pro okulonazální suspenzi pro kura domácího
2.
Složení
Každá dávka rekonstituované vakcíny obsahuje: 

Léčivá látka:

Živý atenuovaný virus Newcastleské choroby (NDV), kmen C2: 5,7 – 7,5 log10 EID50*  

*EID50 = 50% infekční dávka pro embrya: titr viru potřebný k vyvolání infekce u 50% inokulovaných 

embryí

Lyofilizát:

Lahvičky: bílá/téměř bíle zbarvená peleta.

Kelímky: bílý/téměř bílý lyofilizát, převážně ve tvaru kuliček.

3.
Cílové druhy zvířat
Kur domácí.
4.
Indikace pro použití
K aktivní imunizaci kura domácího proti viru Newcastleské choroby za účelem redukce klinických příznaků a mortality.

Nástup imunity: 2 týdny po vakcinaci seronegativních zvířat.

Trvání imunity: 5 týdnů po vakcinaci seronegativních zvířat.

Nástup imunity byl prokázán 2 týdny po vakcinaci zvířat s mateřskými protilátkami.

Trvání imunity je v souladu s vakcinačním schématem. 

5.
Kontraindikace
Nevakcinovat ptáky klinicky nemocné (zejména s respiračním onemocněním) nebo stresované.

6.
Zvláštní upozornění
Zvláštní upozornění:
Vakcinovat pouze zdravá zvířata.

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
Vakcinační virus se může šířit na nevakcinované ptáky až 10 dnů po vakcinaci. Toto šíření nevyvolává klinické příznaky, ale může vést k sérokonverzi u nevakcinované drůbeže.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
Vakcína může být pro člověka patogenní. Vzhledem k tomu, že tato vakcína obsahuje živé oslabené viry, měla by být přijata příslušná opatření, aby se zabránilo kontaminaci osoby manipulující s vakcínou a dalších osob, které se účastní procesu vakcinace.

V případě aplikace sprejem je třeba při manipulaci s veterinárním léčivým přípravkem používat osobní ochranné prostředky sestávající z masek s ochranou očí.

Po vakcinaci si umyjte a dezinfikujte ruce a vybavení.

Nosnice:
Nepoužívat u ptáků ve snášce a během 4 týdnů před počátkem snášky.
Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce:
Dostupné údaje o bezpečnosti a účinnosti dokládají, že tuto vakcínu lze podávat kuřatům ve věku 1 dne stáří ve stejný den, ale nemísenou s přípravky Innovax-ILT nebo živými vakcínami Nobilis proti rhinotracheitidě (kmen 11/94). 

Vakcíny proti Markově chorobě (kmeny CVI988 a FC126) nebo infekční bronchitidě (kmen IB Ma5) jsou kompatibilní s Nobilis ND C2, pokud nejsou míseny a podány první den života. Účinnost vakcín proti Markově chorobě a IB Ma5 nebyla zkoumána. 

Dostupné údaje o bezpečnosti a účinnosti dokládají, že živou vakcínu Nobilis proti infekční burzitidě (kmen D78) lze podávat 7 dnů po podání Nobilis ND C2. 

K dispozici jsou údaje o bezpečnosti a účinnosti, které prokazují, že Nobilis ND C2 lze podávat

jednodenním kuřatům, která jsou vakcinována buď subkutánně nebo in ovo vakcínou Innovax-ND-IBD.

K dispozici jsou údaje o bezpečnosti a účinnosti, které prokazují, že Nobilis ND C2 lze podávat

jednodenním kuřatům, která jsou vakcinována buď subkutánně nebo in ovo vakcínou Innovax-ND-ILT.

Nejsou dostupné informace o bezpečnosti a účinnosti této vakcíny, pokud je podávána zároveň s jiným veterinárním léčivým přípravkem, vyjma výše zmíněných přípravků. Rozhodnutí o použití této vakcíny před nebo po jakémkoliv jiném veterinárním léčivém přípravku musí být provedeno na základě zvážení jednotlivých případů.

Předávkování:
Nebyly pozorovány žádné další příznaky po podání 10násobné dávky doporučovanými 

cestami a způsoby aplikace, než ty, které byly pozorovány po podání jedné dávky.

Hlavní inkompatibility:
Nemísit s jiným veterinárním léčivým přípravkem.
7.
Nežádoucí účinky
Kur domácí:
	Velmi časté
(> 1 zvíře / 10 ošetřených zvířat):
	Třepání hlavou – porucha chování1
Mrkání1.


1 Může být pozorováno po aplikaci ledově studené vakcíny metodou kapky do oka/nosu.

Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držiteli rozhodnutí o registraci nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků: Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv, Hudcova 232/56a, 621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz, Webové stránky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance
8.
Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání
Pro okulonazální použití prostřednictvím intranazálního/očního podání nebo podání hrubého spreje.

Jediná vakcinace jednou dávkou na zvíře od 1. dne stáří.

Vakcinační schéma

Vakcínu lze aplikovat od 1. dne stáří. Imunita indukovaná vakcinací není dlouhodobá, a proto by měl následovat rozšířený vakcinační program. Pro udržení 

požadované úrovně imunity by se drůbež měla za 2-3 týdny po vakcinaci touto 

vakcínou revakcinovat živou vakcínou obsahující více imunogenní kmen Clone 30. 

9.
Informace o správném podávání
Vakcína může být dodávána jako lyofilizovaná peleta ve skleněné lahvičce nebo ve formě lyofilizovaných kuliček v kelímcích. V případě přípravku dodávaného v kelímcích vakcínu nepoužívejte, pokud je obsah kelímku nahnědlý a přilepený k obalu. Indikuje to porušení integrity obalu. Po otevření každý kelímek ihned a zcela použijte. Suspenze je po rekonstituci čirá.

Intranazální/oční podání

Rekonstituujte vakcínu patřičným množstvím vhodného rozpouštědla a aplikujte prostřednictvím standardizovaného kapátka (jehož velikost kapky je známá a konzistentní). Lze použít sterilní destilovanou vodu nebo fosfátem tlumený fyziologický roztok Množství rozpouštědla potřebného pro aplikaci kapky do oka nebo nosu závisí na počtu dávek a velikosti kapky, většinou se používá přibližně 35 ml na 1000 dávek. Aplikuje se jedna kapka do jedné nosní dírky nebo do jednoho oka. Před vypuštěním vakcinovaného jedince se ujistěte, že kapka aplikovaná na nosní dírku byla inhalována.

Podání hrubým sprejem

Rekonstituujte vakcínu v chladné, čisté vodě, ke které lze přidat 2% odstředěného mléka. Injekční lahvičky je nutno otevírat pod vodou, nebo obsah kelímku(ů) vylít do vody. Neměla by se 

používat chlorovaná voda. V obou případech před použitím vodu s vakcínou dobře promíchejte. 
Objem vody pro rozpuštění by měl být dostatečný pro zajištění rovnoměrné aplikace postřikem na 

drůbež. Doporučuje se 250 až 500 ml vody na 1000 dávek, což se různí podle věku vakcinované 

drůbeže a systému chovu. Vakcinační suspenze se rovnoměrně rozstřikuje nad drůbeží ze vzdálenosti 

30-40 cm, nejlépe sedí-li drůbež pohromadě při tlumeném osvětlení. Pokud je to možné, snižte nebo 

úplně zastavte ventilaci, aby se zamezilo ztrátám spreje. 

Voda a postřikovač by měly být prosté sedimentů, koroze a zbytků dezinfekčních prostředků. V ideálním případě by se postřikovač měl používat pouze k vakcinaci. 

10.
Ochranné lhůty
Bez ochranných lhůt.

11.
Zvláštní opatření pro uchovávání
Uchovávat mimo dohled a dosah dětí.

Uchovávejte v chladničce (2 (C – 8 (C).

Chraňte před mrazem.

Chraňte před světlem.

Po rekonstituci uchovávejte při teplotě do 25 (C.

Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na etiketě po Exp. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.
Doba použitelnosti po rekonstituci podle návodu: 3 hodiny.

12.
Zvláštní opatření pro likvidaci
Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.
Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a platnými národními systémy sběru. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.
O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem nebo lékárníkem.
13.
Klasifikace veterinárních léčivých přípravků
Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

14.
Registrační čísla a velikosti balení
97/018/05-C

Skleněná lahvička (hydrolytické sklo typ I nebo sklo typ II) uzavřená halogenbutylovým gumovým uzávěrem a kovovou pertlí.

Uzavřený aluminium laminátový kelímek s polypropylenovou (kelímek) a polypropylen/polyetylenovou (víčko) kontaktní vrstvou.

Velikost balení:

Kartonová krabička s 1 nebo 10 lahvičkami s 500 dávkami, 1000 dávkami, 2500 dávkami, 5000 dávkami, 10 000 dávkami nebo 25 000 dávkami.

PET plastová krabička s 12 kelímky s 1000 dávkami, 2500 dávkami, 5000 dávkami nebo 10 000 dávkami.

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

15.
Datum poslední revize příbalové informace
01/2024
Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz). 

16.     Kontaktní údaje

Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce odpovědný za uvolnění šarže:
Intervet International B.V., Wim de Körverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nizozemsko

Kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:

Intervet s.r.o.

Tel: +420 233 010 242

17.
Další informace
Atenuovaný kmen C2 je lentogenní kmen s nízkou patogenitou, a proto je vhodný od 1. dne stáří. 

Účinek primovakcinace kmenem ND C2 byl demonstrován výhradně revakcinací drůbeže živou vakcínou proti Newcastleské chorobě obsahující více imunogenní kmen Clone 30.
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