
SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Nobilis MS live  lyofilizát na prípravu okulonazálnej suspenzie pre kurčatá
2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
Jedna dávka rekonštituovanej vakcíny obsahuje:

Účinná látka:

Živá atenuovaná Mycoplasma. synoviae kmeň MS1: ≥  10 6,5 a ≤10 8,0 CFU 1
1  kolónie tvoriace jednotky
Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.

3.
LIEKOVÁ FORMA
Lyofilizát na prípravu okulonazálnej suspenzie.
Lyofilizát: Sivobiele  až žltkasté  pelety.

4.
KLINICKÉ   ÚDAJE
4.1
Cieľové druhy
Kurčatá (nosnice).

4.2
Indikácie pre použitie so špecifikovaním cieľových  druhov
Aktívna imunizácia kurčiat (nosníc)od veku 6 týždňov proti infekcii spôsobenej Mycoplasma synoviae za účelom zníženia lézií vzduchových vakov, ovariálnych lézií, straty hmotnosti a zníženia produkcie vajec.

Nástup imunity: 4 týždne
Trvanie imunity: 44 týždňov.

4.3
Kontraindikácie
Nie sú.
4.4
Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh

Vakcinovať len zdravé zvieratá. Nepoužívať antibiotiká alebo iné látky s antimikrobiálnou aktivitou o ktorých je známe, že inhibujú Mycoplasma synoviae.
4.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

Neodporúča sa vakcinovať v prítomnosti (sub-)klinickej infekcie Mycoplasma synoviae.

Vakcinačný kmeň bol zistený v respiračnom aparáte vakcinovaných kurčiat metódou PCR 34. týždeň po vakcinácii. S prihliadnutím na možné šírenie vakcinačného kmeňa priamou alebo nepriamou transmisiou majú byť vakcinované všetky kurčatá v ustajňovacom priestore. Majú byť prijaté vhodné opatrenia na zabezpečenie bio bezpečnosti, ako sú výmena odevu a obuvi a použitie správne dezinfikovaného zariadenia.

Po vakcinácii sa môže objaviť interferencia so sérologickými skríningovými metódami na mykoplazmové infekcie, ale vakcinačný kmeň je možné rozlíšiť od terénneho typu Mycoplasma synoviae metódou PCR alebo kultiváciou v rastovom médiu pre mykoplazmy obsahujúcom nikotínamid namiesto NAD.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Počas manipulácie s veterinárnym liekom sa treba vyhnúť  poraneniam  kože a očí, ako aj vdýchnutiu alebo požitiu lieku použitím osobných ochranných prostriedkov pozostávajúcich z masky, rukavíc a ochrany očí. Po vakcinácii umyť a dezinfikovať ruky.
4.6 
Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)

Žiadne.
4.7
Použitie počas gravidity,  laktácie, znášky
Môže byť použitý počas znášky.
4.8
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
Údaje o bezpečnosti  a účinnosti sú k dispozícii pričom dokazujú, že táto vakcína môže byť miešaná a podaná s vakcínou Nobilis MG 6/85 (v štátoch kde je registrovaná). Pred podaním zmiešanej vakcíny si pozrite písomnú informáciu pre používateľov vakcíny Nobilis MG 6/85. Zmiešanú vakcínu nepoužívať počas 4 týždňov pred nástupom znášky alebo počas znášky. Vakcinačný kmeň vakcíny Nobilis MS Live sa môže šíriť z vakcinovaných na nevakcinované kurčatá v prípade, že je miešaný s vakcínou Nobilis MG 6/85. Nežiaduce účinky pozorované po podaní jednej dávky alebo po predávkovaní zmiešanej vakcíny nie sú odlišné od tých nežiaducich účinkoch, ktoré sú popísané  pri samotnej vakcíne Nobilis MS live. Po zmiešaní s vakcínou Nobilis MG 6/85 sa preukázaná účinnosť neodlišuje od účinnosti, ktorá bola popísaná pre samotnú vakcínu Nobilis MS live. 
Nie sú dostupné žiadne informácie o bezpečnosti a účinnosti tejto vakcíny v prípade, ak je použitá s iným veterinárnym liekom okrem hore uvedeného lieku. Rozhodnutie o použití tejto vakcíny pred alebo po podaní iného veterinárneho lieku musí byť preto vykonané na základe zváženia jednotlivých prípadov.

4.9
Dávkovanie a spôsob podania lieku 

Po rekonštitúcii podať jednu dávku vakcíny okulonazálnou cestou ( jemný sprej) na kurčatá (nosnice) od veku 6 týždňov.
Po otvorení spotrebovať celý obsah.

Príprava vakcíny

1. Použiť len čistú, studenú, nechlórovanú, prednostne destilovanú vodu s teplotou do 25°C. 
      Objem použitej vody má byť dostatočný pre zabezpečenie rovnomernej distribúcie počas   

          sprejovania na vtáky. Toto množstvo sa môže odlišovať v závislosti na počte vakcinovaných 
vtákov a systému riadenia, ale odporúča sa 250 až 400 ml vody na 1000 dávok. Riadiť sa návodom  na použitie rozprašovacieho zariadenia.
2. Liekovku otvárať pod  vodnou hladinou.

3. Odstrániť z liekovky viečko a zátku.
4. Pri podávaní zmiešanej vakcíny opakovať kroky 2 a 3 v tej istej vode s liekovkou 

    Nobilis MG 6/85, ktorá obsahuje rovnaký počet dávok. 
Podávanie

1. Vakcinovať pomocou zariadenia spôsobilého na vakcináciu okulonazálnym spôsobom podania  (veľkosť     častíc: < 100 µm) . Vakcinačná suspenzia má byť rovnomerne rozptýlená  na správne množstvo vtákov zo vzdialenosti približne  40 cm.

2.  Do rozprašovača jemného spreju nepoužívať žiadne dezinfekčné prostriedky, sušené mlieko 

    alebo iné látky ovplyvňujúce výkon zariadenia.

3. Počas vakcinácie jemným sprejovaním vypnúť všetky ventilátory a uzatvoriť prívody vzduchu. 

4.  Po použití starostlivo očistiť zariadenie na jemné sprejovanie podľa pokynov výrobcu.

4.10
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné

Žiadne.

4.11
Ochranná (-é)  lehota (-y)
0 dní .
5.
IMUNOLOGICKÉ  VLASTNOSTI

Farmakoterapeutická skupina: živá bakteriálna vakcína pre hydinu 
ATCvet kód: QI01AE03
Na vyvolanie aktívnej imunity u kurčiat proti Mycoplasma synoviae.

6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1
Zoznam pomocných látok

dihydrát dihydrogénfosforečnanu sodného

dihydrát hydrogénfosforečnanu sodného

glutamín

chlorid sodný

sacharóza

pankreatínom hydrolyzovaný kazeín

hydrolyzát laktalbumínu

želatína

6.1
Závažné inkompatibility


Tento liek nemiešať s  iným veterinárnym liekom okrem vakcíny  Nobilis MG 6/85 alebo rozpúšťadla odporúčaného na použitie s týmto veterinárnym liekom. 
6.3
Čas použiteľnosti 

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 2 roky.
Čas použiteľnosti po rekonštitúcii  podľa návodu: 2 hodiny.
6.4
Osobitné bezpečnostné opatrenia na uchovávanie
Uchovávať v chladničke  (2°C - 8°C).
Nezmrazovať.
Chrániť pred svetlom.
6.5
Charakter a zloženie vnútorného obalu
Liekovka z hydrolytického skla typu I obsahujúca 500, 1000 alebo 2000 dávok lyofilizátu. Liekovka je 

uzatvorená halogénbutylovou gumovou zátkou  upevnenou hliníkovým viečkom.

Veľkosť balenia:
Kartónová škatuľka s 1 liekovkou obsahujúcou 500 dávok lyofilizátu
Kartónová škatuľka s 1 liekovkou obsahujúcou 1000 dávok lyofilizátu

Kartónová škatuľka s 1 liekovkou obsahujúcou 2000 dávok lyofilizátu

Kartónová škatuľka s 10 liekovkami obsahujúcimi 500 dávok lyofilizátu

Kartónová škatuľka s 10 liekovkami obsahujúcimi 1000 dávok lyofilizátu

Kartónová škatuľka s 10 liekovkami obsahujúcimi 2000 dávok lyofilizátu

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.
6.6
Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov.

Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami.
7.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 
Intervet International B.V.
Wim de Körverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko
8.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO(-A)

97/013/DC/14-S

9.
DÁTUM  PRVEJ REGISTRÁCIE/ PREDĹŽENIA REGISTRÁCIE

29.1.2014
10.
DÁTUM REVÍZIE TEXTU

ZÁKAZ PREDAJA, DODÁVOK A/ALEBO POUŽÍVANIA

Neuplatňuje sa.
	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE

Kartónová škatuľka


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


Nobilis MS live lyofilizát na prípravu okulonazálnej suspenzie pre kurčatá

	2.
ÚČINNÉ LÁTKY 


Jedna dávka rekonštituovanej vakcíny obsahuje:

Živá atenuovaná Mycoplasma synoviae kmeň MS1: ≥  10 6,5 a ≤10 8,0 CFU 1
1  kolónie tvoriace jednotky
	3.
LIEKOVÁ FORMA 


Lyofilizát na prípravu okulonazálnej  suspenzie
	4.
VEĽKOSŤ BALENIA


1 x 500 dávok
1 x 1000 dávok

1 x 2000 dávok

10 x 500 dávok

10 x 1000 dávok

10 x 2000 dávok
	5.
CIEĽOVÉ DRUHY


Kurčatá (nosnice)
	6.
INDIKÁCIA (-IE) 


	7.
SPÔSOB  A CESTA PODANIA LIEKU


Okulonazálne podanie.

Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	8.
OCHRANNÁ LEHOTA (-Y)


Ochranná lehota: 0 dní.
	9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
	10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP {mesiac/rok}
Po rekonštitúcii použiť do: 2 hodín.
	11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


Uchovávať v chladničke.
Nezmrazovať.
Chrániť pred svetlom.
	12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY


	13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú 


Len pre zvieratá.  Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
	14.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO  DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“


Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

	15.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 


Intervet International B.V.

Wim de Körverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

	16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA)


97/013/DC/14-S
	17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


Lot  {číslo}

	MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM OBALE

Sklenená liekovka (20 ml) – 500/1000/2000 dávok


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


Nobilis MS live lyofilizát na prípravu okulonazálnej suspenzie pre kurčatá

	2.
MNOŽSTVO ÚČINNEJ LÁTKY (-OK) 


Živá atenuovaná Mycoplasma. synoviae kmeň MS1
	3.
OBSAH V HMOTNOSTNÝCH, OBJEMOVÝCH JEDNOTKÁCH ALEBO POČET DÁVOK 


500 dávok
1000 dávok

2000 dávok
	4.
SPôSOB(Y) PODANIA  


Okulonazálne podanie.
	5.
OCHRANNÁ LEHOTA (-Y)


	6.
ČÍSLO ŠARŽE


Lot {číslo}

	7.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP{mesiac/rok}
 Po rekonštitúcii použiť do: 2 hodín.

	8.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“


Len pre zvieratá.

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

Nobilis MS live lyofilizát na prípravu okulonazálnej suspenzie pre kurčatá

1.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII A DRŽITEĽA POVOLENIA NA VÝROBU ZODPOVEDNÉHO ZA UVOĽNENIE ŠARŽE, AK NIE SÚ IDENTICKÍ

Držiteľ rozhodnutia o registrácii:
Intervet International B.V.

Wim de Körverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko
Výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:
Intervet International B.V.

Wim de Körverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko
2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Nobilis MS live lyofilizát na prípravu okulonazálnej suspenzie pre kurčatá

3.
 OBSAH ÚČINNEJ LÁTKY -OK) A INEJ LÁTKY (-OK)

Jedna dávka rekonštituovanej vakcíny obsahuje:

Živá atenuovaná Mycoplasma synoviae kmeň MS1: ≥  10 6,5 a ≤10 8,0 CFU 1
1  kolónie tvoriace jednotky
Lyofilizát: Sivobiele až žltkasté pelety.

4.
INDIKÁCIA(-E)

Aktívna imunizácia kurčiat (nosníc) od veku 6 týždňov proti infekcii spôsobenej Mycoplasma synoviae za účelom zníženia lézií vzduchových vakov, ovariálnych lézií, straty hmotnosti a zníženia produkcie vajec.

Nástup imunity: 4 týždne
Trvanie imunity: 44 týždňov.

5.
KONTRAINDIKÁCIE

Nie sú.

6.
NEŽIADUCE ÚČINKY

Žiadne.

Ak zistíte akékoľvek nežiaduce účinky, aj tie, ktoré už nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, alebo si myslíte, že liek je neúčinný, informujte vášho veterinárneho lekára.
7.
CIEĽOVÝ DRUH

Kurčatá (nosnice).
8.
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA (-Y) A SPôSOB PODANIA LIEKU

Po rekonštitúcii podať jednu dávku vakcíny okulonazálnou cestou  (jemný sprej) na kurčatá (nosnice) od veku 6 týždňov.

9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ

Po otvorení spotrebovať celý obsah.

Príprava vakcíny

1.Použiť len čistú, studenú, nechlórovanú, prednostne destilovanú vodu s teplotou do 25°C. 

    Objem použitej vody má byť dostatočný pre zabezpečenie rovnomernej distribúcie počas   

    sprejovania na vtáky. Toto množstvo sa môže odlišovať v závislosti na počte vakcinovaných 

vtákov a systému riadenia, ale odporúča sa 250 až 400 ml vody na 1000 dávok. Riadiť sa   návodom na použitie rozprašovacieho zariadenia.

2.Liekovku otvárať pod vodnou hladinou.

3.Odstrániť z liekovky viečko a zátku.

4. Pri podávaní zmiešanej vakcíny opakovať kroky 2 a 3 v tej istej vode s liekovkou 

    Nobilis MG 6/85,  ktorá obsahuje s obsahom rovnaký počet dávok. 

Podávanie

1.Vakcinovať pomocou zariadenia spôsobilého na vakcináciu okulonazálnym spôsobom podania (veľkosť     častíc: < 100 µm) . Vakcinačná suspenzia má byť rovnomerne rozptýlená na správne množstvo     vtákov zo vzdialenosti približne  40 cm.

2. Do rozprašovača jemného spreju nepoužívať žiadne dezinfekčné prostriedky, sušené mlieko 

    alebo iné látky ovplyvňujúce výkon zariadenia.

3.Počas vakcinácie jemným sprejovaním vypnúť všetky ventilátory a uzatvoriť prívody vzduchu. 

4. Po použití starostlivo očistiť zariadenie na jemné sprejovanie podľa pokynov výrobcu.

10.
OCHRANNÁ LEHOTA (-Y)
0 dní.
11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Uchovávať v chladničke  (2 °C – 8 °C).
Nezmrazovať.
Chrániť pred svetlom.
Nepoužívať tento veterinárny liek po dátume exspirácie uvedenom na etikete.
Čas použiteľnosti po prvom otvorení obalu: 2 roky
Čas použiteľnosti po nariedení  alebo rekonštitúcii podľa návodu: 2 hodiny.
12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh: 

Nepoužívať antibiotiká alebo iné látky s antimikrobiálnou aktivitou o ktorých je známe, že inhibujú Mycoplasma synoviae.

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat:
Neodporúča sa vakcinovať v prítomnosti (sub-)klinickej infekcie Mycoplasma synoviae.

Vakcinačný kmeň bol zistený v respiračnom aparáte vakcinovaných kurčiat metódou PCR 34. týždeň po vakcinácii.

S prihliadnutím na možné šírenie vakcinačného kmeňa priamou alebo nepriamou transmisiou majú byť vakcinované všetky kurčatá v ustajňovacom priestore. Majú byť prijaté vhodné opatrenia na zabezpečenie bio bezpečnosti , ako sú výmena odevu a obuvi a použitie správne dezinfikovaného zariadenia.

Po vakcinácii sa môže objaviť interferencia so sérologickými skríningovými metódami na mykoplazmové infekcie, ale vakcinačný kmeň je možné rozlíšiť od terénneho typu Mycoplasma synoviae metódou PCR alebo kultiváciou v rastovom médiu pre mykoplazmy obsahujúcom nikotínamid namiesto NAD.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:
Počas manipulácie s veterinárnym liekom sa treba vyhnúť  poraneniam znečistenia kože a očí, ako aj vdýchnutiu alebo požitiu lieku použitím osobných ochranných prostriedkov pozostávajúcich z masky, rukavíc a ochrany očí. 

Po vakcinácii umyť a dezinfikovať ruky.

Znáška:
Môže byť použitý počas znášky.

Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia:
Údaje o bezpečnosti  a účinnosti sú k dispozícii pričom dokazujú, že táto vakcína môže byť miešaná a podaná s vakcínou Nobilis MG 6/85 (v štátoch kde je registrovaná). Pred podaním zmiešanej vakcíny si pozrite písomnú informáciu pre používateľov vakcíny Nobilis MG 6/85. Zmiešanú vakcínu nepoužívať počas 4 týždňov pred nástupom znášky alebo počas znášky. Vakcinačný  kmeň vakcíny Nobilis MS Live sa môže šíriť z vakcinovaných na nevakcinované kurčatá v prípade, že je miešaný s vakcínou Nobilis MG 6/85 Nežiaduce účinky pozorované po podaní jednej dávky alebo po predávkovaní zmiešanej vakcíny nie sú odlišné od tých nežiaducich účinkoch, ktoré sú popísané, pri samotnej vakcíne Nobilis MS live. Po zmiešaní s vakcínou Nobilis MG 6/85 sa preukázaná účinnosť neodlišuje od účinnosti, ktorá bola popísaná pre samotnú vakcínu Nobilis MS live.
Nie sú dostupné žiadne informácie o bezpečnosti a účinnosti tejto vakcíny v prípade, ak je použitá s iným veterinárnym liekom okrem hore uvedeného lieku. Rozhodnutie o použití tejto vakcíny pred alebo po podaní iného veterinárneho lieku musí byť preto vykonané na základe zváženia jednotlivých prípadov.

Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá):

Žiadne.

Inkompatibility:
Tento liek nemiešať s  iným veterinárnym liekom okrem vakcíny  Nobilis MG 6/85 alebo rozpúšťadla odporúčaného na použitie s týmto veterinárnym liekom. 
13.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY

O spôsobe likvidácie liekov, ktoré už nepotrebujete sa poraďte so svojim veteriinárnym lekárom. Tieto opatrenia by mali byť v súlade s ochranou životného prostredia.

14.
DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV
15.
ĎALŠIE INFORMÁCIE
Kartónová škatuľka s 1 liekovkou obsahujúcou 500 dávok lyofilizátu

Kartónová škatuľka s 1 liekovkou obsahujúcou 1000 dávok lyofilizátu

Kartónová škatuľka s 1 liekovkou obsahujúcou 2000 dávok lyofilizátu

Kartónová škatuľka s 10 liekovkami obsahujúcimi 500 dávok lyofilizátu

Kartónová škatuľka s 10 liekovkami obsahujúcimi 1000 dávok lyofilizátu

Kartónová škatuľka s 10 liekovkami obsahujúcimi 2000 dávok lyofilizátu

Nie všetky veľkosti balenia sa musia  uvádzať na trh.
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