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SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU


1.	NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Nobilis Reo  1133 lyofilizát na injekčnú suspenziu pre kurčatá


2.	KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE

Jedna dávka 0,2 ml obsahuje:
Účinná látka: Reovirus avium phyl. 1133 min. 3,1 log10 TCID50  
Pomocné látky: Lyofilizačné médium

Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.

3.	LIEKOVÁ FORMA

Lyofilizát na injekčnú suspenziu.

4.	KLINICKÉ   ÚDAJE

4.1	Cieľový druh

Kurčatá.

4.2	Indikácie pre použitie so špecifikovaním cieľového druhu

Na aktívnu imunizáciu kurčiat proti tendosynovitíde.
Protilátky sa začínajú tvoriť v priebehu jedného týždňa po vakcinácii a ich ochranné titre pretrvávajú približne 6 týždňov.

4.3	Kontraindikácie

Žiadne

4.4	Osobitné upozornenia <pre každý cieľový druh>

Imunitná odpoveď môže byť negatívne ovplyvnená rôznymi faktormi (vek, subklinická forma kokcidiózy, Marekova choroba a iné ochorenia).

4.5	Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat
Po nariedení spotrebovať celý obsah, vakcína stráca účinnosť po niekoľkých hodinách.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám
V prípade náhodného samoinjikovania vyhľadať ihneď lekársku pomoc a ukázať písomnú informáciu pre používateľa alebo obal lekárovi.

4.6 	Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)

Žiadne.

4.7	Použitie počas gravidity,  laktácie, znášky

Nevakcinovať kurčatá 12 týždňov pred nástupom znášky a počas znášky.
4.8	Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia

Nie sú dostupné žiadne informácie o bezpečnosti a účinnosti tejto vakcíny v prípade, že je použitá s iným veterinárnym liekom. Rozhodnutie či použiť túto vakcínu pred alebo po podaní iného veterinárneho lieku musí byť preto zvážené prípad od prípadu.
Neodporúča sa používať  v kombinácii s vakcínou proti Marekovej chorobe alebo živou vakcínou proti infekčnej burzitíde hydiny.

4.9	Dávkovanie a spôsob podania lieku 

Jednu dávku 0,2 ml  zviera aplikovať subkutánne, do zadnej časti krku.
(na 1000 dávok použiť 200 ml riedidla)

Vakcinačná schéma:
Ochrana proti reovírusom zahrňuje aj prenos protilátok na potomstvo. Aby sa docielila čo najvyššia hladina materských protilátok doporučuje sa vakcinovať kurčatá živou aj inaktivovanou vakcínou. 
V silne exponovaných oblastiach sa robí primovakcinácia v 5. dni života, prvá revakcinácia vo veku 5-7 týždňov a ďalšia revakcinácia vo veku 9-11 týždňov. Vakcinácia inaktivovanou vakcínou sa doporučuje vo veku 18-22 týždňov.
V menej exponovaných oblastiach sa prvá vakcinácia robí vo veku 5-7 týždňov a revakcinácia vo veku 9-11 týždňov. Vakcinácia inaktivovanou vakcínou sa doporučuje vo veku 18-22 týždňov.

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

Žiadne príznaky.

4.11	Ochranná (-é)  lehota (-y)

0 dní.

5.	IMUNOLOGICKÉ  VLASTNOSTI

Farmakoterapeutická skupina: {skupina}, kód ATCvet: QI01AD10

Živá, lyofilizovaná vakcína na aktívnu imunizáciu kurčiat proti ochoreniu vyvolanému vtáčim reovírusom. Obsahuje atenuovaný kmeň vtáčieho reovírusu kmeň 1133 pomnožený na fibroblastoch SPF kurčiat.

6.	FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1	Zoznam pomocných látok

TS medium
Pankreatinom hydrolyzovaný kazeín
Dextran 70
Sorbitol
Sacharóza 
Želatína
Hydrogénfosforečnen draselný
Dihydrogénfosforečnen draselný
Voda na injekciu                           

Riedidlo Diluent FD Poutry vaccines: sacharóza, chlorid sodný, dihydrát hydrogénfosforečnanu 
sodného, dihydrogénfosforečnan draselný,fenolsulfonftaleín, voda na injekciu.

6.2	Inkompatibility	

Tento liek nemiešať s akýmkoľvek iným veterinárnym liekom okrem riedidla dodávaného na použitie s týmto liekom.

6.3	Čas použiteľnosti 

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v pôvodnom obale 27 mesiacov.
Čas použiteľnosti po zriedení podľa návodu: 2 hodiny.
Čas použiteľnosti riedidla zabaleného v pôvodnom obale: 36 mesiacov

6.4	Osobitné bezpečnostné opatrenia na uchovávanie

Lyofilizát uchovávať v chladničke pri teplote (2°C - 8°C) 
Riedidlo uchovávať pri teplote do 25°C.
Chrániť pred svetlom

6.5	Charakter a zloženie vnútorného obalu

Lyofilizát: Sklenené hydrolytické liekovky typ I (Ph.Eur.) uzavreté gumovou zátkou a hliníkovým uzáverom. 
Riedidlo Diluent FD Poutry vaccines: Sklenené liekovky typu II (Ph.Eur.) uzavreté gumovou zátkou 
a hliníkovým uzáverom , polyetylénové vrecko (Ph.Eur.), alebo viacvrstvové plastové vrecko(Ph.Eur.)
Veľkosť balenia: 1 x 1000 dávok, 10 x 1000 dávok. 
Riedidlo: 200 ml. Riedidlo nie je súčasťou balenia.
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.

Zlikvidovať odpad varením, spaľovaním alebo ponorením do vhodnej dezinfekčnej látky schválenej pre použitie príslušnými autoritami.

7.	DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 

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

8.	REGISTRAČNÉ ČÍSLO(-A)

97/043/99-S

9.	DÁTUM PRVÉHO ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII ALEBO DÁTUM PREDĹŽENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII



10.	DÁTUM REVÍZIE TEXTU


ZÁKAZ PREDAJA, DODÁVOK A/ALEBO POUŽÍVANIA

Neuplatňuje sa.




OZNAČENIE OBALU


	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE 

{škatuľka lyofilizát}




	1.	NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU



Nobilis Reo  1133 lyofilizát na injekčnú suspenziu pre kurčatá

	2.	ZLOŽENIE: ÚČINNÉ LÁTKY A POMOCNÉ LÁTKY



Jedna dávka 0,2 ml obsahuje:
Účinná látka: Reovirus avium phyl. 1133 min. 3,1 log10 TCID50  

	3.	LIEKOVÁ FORMA 



Lyofilizát na injekčnú suspenziu

	4.	VEĽKOSŤ BALENIA



1 x 1000 dávok 
10 x 1000 dávok

	5.	CIEĽOVÝ DRUH



Kurčatá.

	6.	INDIKÁCIA (INDIKÁCIE) 



Na aktívnu imunizáciu kurčiat proti tendosynovitíde.
Protilátky sa začínajú tvoriť v priebehu jedného týždňa po vakcinácii a ich ochranné titre pretrvávajú približne 6 týždňov.

	7.	SPÔSOB  A CESTA PODANIA LIEKU



Jednu dávku 0,2 ml  zviera aplikovať subkutánne, do zadnej časti krku.

	8.	OCHRANNÁ LEHOTA



Ochranná lehota: 0 dní.

	9.	OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ



Nepoužívať  v kombinácii s vakcínou proti Marekovej chorobe alebo živou vakcínou proti infekčnej 
burzitíde hydiny.
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	10.	DÁTUM EXSPIRÁCIE



EXP {mesiac/rok}

	11.	OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE



Lyofilizát uchovávať pri  2°C – 8°C (v chladničke). Chrániť pred svetlom. 
Spotrebovať do 2 hodín po nariedení.

	12.	OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY



Zlikvidovať odpad varením, spaľovaním alebo ponorením do vhodnej dezinfekčnej látky schválenej 
pre používanie príslušnými autoritami. 

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



Len pre zvieratá - vydáva sa na veterinárny predpis.

	14.	OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOSAHU A DOHĽADU DETÍ“



Uchovávať mimo dosahu a dohľadu detí.

	15.	NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 



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

	16.	REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA)



97/043/99-S

	17.	ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE



Lot {číslo}






	MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM OBALE

{liekovka lyofilizát}




	1.	NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU



Nobilis Reo  1133 

	2.	MNOŽSTVO ÚČINNEJ LÁTKY (LÁTOK) 



Jedna dávka obsahuje:  
Reovirus avium phyl. 1133 min. 3,1 log10 TCID50  

	3.	OBSAH V HMOTNOSTNÝCH, OBJEMOVÝCH ALEBO KUSOVÝCH JEDNOTKÁCH 



1000 dávok.

	4.	SPÔSOB PODANIA LIEKU



Subkutánna injekcia do zadnej časti krku.

	5.	OCHRANNÁ LEHOTA



Ochranná lehota: 0 dní

	6.	ČÍSLO ŠARŽE



Lot {číslo}

	7.	DÁTUM EXSPIRÁCIE



EXP{mesiac/rok}

	8.	OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“



Len pre zvieratá.






OZNAČENIE OBALU

	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE 

{riedidlo}




	1.	NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU



Riedidlo Diluent FD Poultry vaccines 

	2.	ZLOŽENIE: ÚČINNÉ LÁTKY A POMOCNÉ LÁTKY



Sacharóza, chlorid sodný, dihydrát hydrogénfosforečnanu sodného, dihydrogénfosforečnan draselný, fenolsulfonftaleín, voda na injekciu.

	3.	LIEKOVÁ FORMA 



Injekčný roztok

	4.	VEĽKOSŤ BALENIA



200 ml

	5.	CIEĽOVÝ DRUH



Hydina.

	6.	INDIKÁCIA (INDIKÁCIE) 



Na prípravu suspenzie lyofilizovanej vakcíny pre hydinu.
 
	7.	SPÔSOB  A CESTA PODANIA LIEKU



Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov priloženú k lyofilizátu.

	8.	OCHRANNÁ LEHOTA



Ochranná lehota: 0 dní.

	9.	OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ



Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov priloženú k lyofilizátu.

	10.	DÁTUM EXSPIRÁCIE



EXP {mesiac/rok}
Spotrebovať okamžite po otvorení.

	11.	OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE



Uchovávať pri teplote do 25°C. 




	12.	OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY



Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov priloženú k lyofilizátu.

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



Len pre zvieratá - vydáva sa na veterinárny predpis.

	14.	OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOSAHU A DOHĽADU DETÍ“



Uchovávať mimo dosahu a dohľadu detí.

	15.	NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 



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

	16.	REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA)



97/043/99-S

	17.	ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE



Lot {číslo}




PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV
Nobilis Reo  1133 lyofilizát na injekčnú suspenziu 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 a výrobca:
Intervet International B.V., Wim de Körverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

Výrobca pre uvoľnenie šarže:
Intervet International B.V., Wim de Körverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko


2.	NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Nobilis Reo  1133 lyofilizát na injekčnú suspenziu pre kurčatá

3.	ZLOŽENIE:ÚČINNÁ LÁTKA (LÁTKY) A INÉ ZLOŽKY

Jedna dávka 0,2 ml obsahuje:
Účinná látka: Reovirus avium phyl. 1133 min. 3,1 log10 TCID50  

Pomocné látky: lyofilizačné médium

4.	INDIKÁCIA(-E)

Na aktívnu imunizáciu kurčiat proti tendosynovitíde.
Protilátky sa začínajú tvoriť v priebehu jedného týždňa po vakcinácii a ich ochranné titre pretrvávajú približne 6 týždňov.

5.	KONTRAINDIKÁCIE

Žiadne - pri používaní v súlade s pokynmi.

6.	NEŽIADUCE ÚČINKY

Žiadne.
Ak zistíte akékoľvek vážne účinky alebo iné vedľajšie účinky, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii, informujte vášho veterinárneho lekára.

7.	CIEĽOVÝ DRUH

Kurčatá.

8.	DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA (-Y) A SPÔSOB PODANIA LIEKU

Jednu dávku 0,2 ml  zviera aplikovať subkutánne, do zadnej časti krku.
(na 1000 dávok použiť 200 ml riedidla)

Vakcinačná schéma:
Ochrana proti reovírusom zahrňuje aj prenos protilátok na potomstvo. Aby sa docielila čo najvyššia 
hladina materských protilátok doporučuje sa vakcinovať kurčatá živou aj inaktivovanou vakcínou. 
V silne exponovaných oblastiach sa robí primovakcinácia v 5. dni života, prvá revakcinácia vo veku 5-
7 týždňov a ďalšia revakcinácia vo veku 9-11 týždňov. Vakcinácia inaktivovanou vakcínou sa 
doporučuje vo veku 18-22 týždňov.
V menej exponovaných oblastiach sa prvá vakcinácia robí vo veku 5-7 týždňov a revakcinácia vo 
veku 9-11 týždňov. Vakcinácia inaktivovanou vakcínou sa doporučuje vo veku 18-22 týždňov.

9.	POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ

Po nariedení spotrebovať celý obsah, vakcína stráca účinnosť po niekoľkých hodinách.

10.	OCHRANNÁ LEHOTA

0 dní.

11.	OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE

Uchovávať mimo dosahu a dohľadu detí.
Lyofilizát uchovávať v chladničke pri teplote (2 °C – 8 °C) 
Chrániť pred svetlom.
Riedidlo uchovávať pri teplote do 25°C.
Nepoužívať liek po uplynutí dátumu exspirácie uvedeného na obale.
Čas použiteľnosti po zriedení podľa návodu: 2 hodiny.

12.	OSOBITNÉ UPOZORNENIA

Tento liek nemiešať s akýmkoľvek iným veterinárnym liekom okrem riedidla dodávaného na použitie s týmto liekom.
Nevakcinovať kurčatá 12 týždňov pred nástupom znášky a počas znášky.
Nie sú dostupné žiadne informácie o bezpečnosti a účinnosti tejto vakcíny v prípade, že je použitá s iným veterinárnym liekom. Rozhodnutie či použiť túto vakcínu pred alebo po podaní iného veterinárneho lieku musí byť preto zvážené prípad od prípadu.
Nepoužívať  v kombinácii s vakcínou proti Marekovej chorobe alebo živou vakcínou proti infekčnej 
burzitíde hydiny.
Imunitná odpoveď môže byť negatívne ovplyvnená rôznymi faktormi (vek, subklinická forma 
kokcidiózy, Marekova choroba a iné ochorenia).
V prípade náhodného samoinjikovania vyhľadať ihneď lekársku pomoc a ukázať písomnú informáciu pre používateľa alebo obal lekárovi.

13.	OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY

Zlikvidovať odpad varením, spaľovaním alebo ponorením do vhodnej dezinfekčnej látky schválenej 
pre použitie príslušnými autoritami.

14.	DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV


15.	ĎALŠIE INFORMÁCIE

Veľkosť balenia: 1 x 1000 dávok, 10 x 1000 dávok.
Riedidlo 200 ml. Riedidlo nie je súčasťou balenia.

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

Len pre zvieratá.

Len na predpis veterinárneho lekára.

Ak potrebujete akúkoľvek informáciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zástupcu držiteľa 
povolenia na uvedenie na trh.



1
