Prijedlog uputstva za upotrebu

Nobilis IB 4-91
(za lijecenje Zivotinja)

Proizvodac: Intervet International BV, Boxmeer, Holland
Podnosilac zahtjeva: Predstavnistvo Intervet International za BiH

Adresa: TeSanjska 24 A, Sarajevo
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Naziv
Nobilis IB 4-91
Kvalitativni i kvantitativni sastav

Nobilis IB 4-91 je Ziva atenuirana liofilizirana vakcina protiv infektivnog bronhitisa serotip 4-91 kod
pilica. Svaka bocica po dozi sadrZi najmanje logl0 3.6 EID50 Zivog atenuiranog virusa infektivnog
bronhitisa ptica, soj 4-91 u stabilizatoru.

Indikacije za upotrebu

Aktivna imunizacija piliéa protiv infektivnog bronhitisa peradi uzrokovanog sojem IB 4-91 i seroloski
srodnih tipova.

Nakon vakcinacije, odgovarajuci imunitet protiv infektivnog bronhitisa, serotip 4-91 i seroloski
srodnih serotipova traja¢e najmanje 6 sedmica, pod uslovom da se vakcina pravilno primijeni.
Imunogenost antigena vakcine bi¢e smanjena loSim ¢uvanjem ili neprimjerenom aplikacijom. Za
dodatne informacije o koristenju vakcine u posebnim okolnostima ili zajedno sa drugim Intervetovim
vakcinama, konsultujte se sa tehni¢kim osobljem Interveta.

Ciljana vrsta
Perad.
Doziranje i nacin primjene

Vakcina se aplicira jednodnevnim ili starijim pili¢ima putem rasprsivanja ili intranazalnom/okularnom
primjenom. Vakcina se mozZe davati pili¢ima u dobi od sedam dana ili starijim pilicima u vodi za pice. U
cilju produZenog imuniteta, pilice treba revakcinisati 6 sedmica nakon primarne vakcinacije. Optimalno
vrijeme i nacin primjene uglavnom ovise o lokalnoj situaciji, te vakcinacijom rukovodi veterinar na licu
mjesta. Vakcina se moZe aplicirati rasprSivanjem sa krupnim kapljicama, u vodi za piée ili
intranazalnim/okularnim putem.

Rasprsivanje:

PoZeljno je da se vakcina otopi u destilovanoj vodi ili po moguénosti u hladnoj, Cistoj vodi. Ukoliko je
broj pili¢a izmedu standardnog broja doza, koristi se sljedeca veca doza.

Odgovarajuci broj bocica treba otvoriti ispod vode. Koli¢ina vode za rekonstituciju vakcine treba da
bude dovoljna kako bi se osigurala ravnomjerna raspodjela vakcine prilikom rasprsivanja. Koli¢ina vode
¢e varirati u ovisnosti o dobi pili¢a koji se vakcinisSu i nacinu upravljanja jatom, ali se preporucuje 250
do 400 ml vode za 1000 doza. Suspenziju vakcine treba rasprsiti ravnomjerno po preciznom broju pili¢a,
na udaljenosti od 30-40 cm i to pomocu rasprsivaca sa veéim kapljicama, a poZeljno je da pili¢i u vrijeme
rasprSivanja budu stisnuti jedno uz drugo, uz priguseno svjetlo. Uredaj za rasprSivanje ne smije
sadrzavati kamenac, koroziju ili dezificijens i treba se koristiti iskljucivo za vakcinaciju.
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Voda za pice:

Rekonstituisanje vakcine: Vakcina je upakovana u bodice pod vakumom. Odredite pravilnu koli¢inu
vode za broj ptica koje treba vakcinisati (pogledati ispod) i otvorite odgovarajuéi broj bocica sa
vakcinom ispod povrsine vode. Ukoliko je broj pilica izmedu standardnog broja doza, koristi se sljedeéa
veca doza. Svi spremnici treba da budu Cisti i bez tragova deterdzenta ili sredstva za dezinfekckiju.
Dobro promijesajte sa Cistim priborom za mijesanje, vodeci racuna da su se sve bocice, koje se tom
prilikom koriste, ispraznjenje. Odmah dajte pticama. Koristite hladnu vodu. Ako se koristi sanitizer za
vodu, posavjetujte se sa tehnickim osobljem Intervet-a. Poznato je da hlorin na nivoima nizim od 1
ppm Stetno djeluje na stabilnost virusne vakcine, stoga se preporucuje primjena obranog miljeka radi
produZene stabilnosti virusa. Mlijeko se moZe dodati u vodu po stopi od 50 ml tekué¢eg obranog mlijeka
po litri ili priblizno 2 grama obranog mlijeka u prahu po litri vode. Nakon sto temeljito promijesate,
pustite da rastvor odstoji 15-30 minuta prije dodavanja vakcine. Treba koristiti iskljuivo obrano
mlijeko, jer masnoéa u punomasnom mlijeku moze blokirati automatski sistem za napajanje, te smanjiti
efikasnost virusne vakcine.

Koli¢ina vode za rekonstituisanje vakcine ovisi o dobi ptica i nacinu upravljanja jatom.

Jednostavna korita za piée i pojilice: 1000 doza po onoliko litara vode kolika je starost pilica u danima,
a najviSe u 20 litara za 1000 doza. Za teske pasmine ili za vrijeme vrucih dana, koli¢ina vode moZze se
povecati do 30 litara po 1000 doza.

Nipl pojilice: Poznato je da upravljanje vodom za pi¢e ima znacajan uticaj na odrzivost Zive virusne
vakcine. Kvalitet virusne vakcine moze se vrlo brzo pogorsati, te je neophodno osigurati da sve ptice
dobijuispravnu dozu. Treba obratiti posebnu paznju na nacin aplikacije. Na primjer, mozZe biti potrebno
ponovno napuniti zvonastu pojilicu vodom koja sadrZi lijek, i to nekoliko puta tokom period od 1-2 sata

Aplikacija: Voda se treba uskratiti prije vakcinacije. Za preporuke pogledati navedeno u odjeljku
Upravljanje. Pobrinite se da je kompletna suspenzija vakcine konzumirana unutar perioda od 1-2 sata.
Kada ptice popiju vodu sa vakcinom, otvoriti glavni ventil za vodu. Hrana treba biti uvijek dostupna za
vrijeme vakcinacije. Ptice nece piti vodu ukoliko nemaju hrane. Unos vode je direktno povezan sa
unosom hrane.

Treba obratiti posebnu paZnju da sve ptice dobiju punu dozu vakcine kada se proizvod aplicira.
Pokazalo se da primjena dalje navedenog pospjesuje unos vakcine:

1. Uskradivanje vode treba svesti na minimum. Potrebno je uskratiti vodu oko pola sata, ukoliko se
primjenjuju navedene tehnike upravljanja.

2. Pokusajte provesti vakcinaciju u vrijeme kada ce ptice vjerojatno piti vodu, npr. kada je hrana u
hranilicama.

3. Prigusite rasvjetu kada dovod vode bude prekinut. U slu¢aju zvonastih pojilica, obidite nastambu i
ispraznite pojilice, te ocistite sve pojilice tokom tih pola sata koliko je svjetlo priguseno. Pomijesajte
vakcinu prema preporukama, a pred kraj isteka polusatnog perioda uskracivanja vode obidite ponovno
pilicarnik i svaku pojilicu napunite sa vodom koja sadrZi vakcinu. Napustite pilicarnik i ponovno
pojacajte svjetlo. Povecani intenzitet svjetla stimulisade ptice da potraze vodu i hranu. Stoga, vazno je
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da hrana bude dostupna ili ptice nece biti zainteresovane za unos vode. U pojedini slucajevima, od
pomodi je da se hranilice pokrenu u trenutku kada se intenzitet rasvjete pojaca.

U slucaju nipl pojilica, znatna koli¢ina preostale vode moZe se zadrzati u cijevima nakon polusatnog
perioda uskradivanja vode/prigusivanja rasvjete. Preporucuje se da se izvsi drenaza cijevi i potom da
se one napune vodom koja sadrzi vakcinu prije nego se pticama ponovno omogudi pristup sistemu za
napajanje. Pomijesajte vakcinu i nalijte je u zvonastu pojilicu. Izra¢unajte koli¢inu vode koja je preostala
u spremniku ispod ispusnog ventila i pobrinite se da se na ovu koli¢inu vode doda ekstra koli¢ina
vakcine. Na primjer, ukoliko preostane 10 litara vode ispod ispusnog ventila, a vi koristite 10 litara / na
1000 ptica radi vakcinacije, dodajte jednu ekstra bocicu vakcine kada mijeSate vakcinu u tom
spremniku. Dodavanje ekstra vakcine je veoma vazno.

4. Vakcinu treba otopiti u onolikoj koli¢ini vode koju ¢e Zivotinje popiti unutar perioda od oko 2 sata.
Kada se vakcina potrosi, nastavite sa uobic¢ajenim nacinom upravljanja. Ovakav pristup vakcinaciji
osigurace ravnomjerniju vakcinaciju i bice manje stresan za ptice.

Intranazalna/okularna aplikacija:

Vakcina se otapa u fizioloskoj otopini ili sterilnoj destilovanoj vodi (obi¢no 30 ml za 1000 doza, 75 ml
za 2500 doza), te se aplicira pomocu standarne kapaljke. Jedna kapljica se treba ukapati u nozdrvu ili
oko. Osoba koja daje lijek Zivotinji se mora uvjeriti da je ptica inhalirala kapljicu u nos prije nego je
pusti.

Napomena: Za intranazalnu / intraokularnu primjenu dostupan je poseban razrjedivaé, Diluent Oculo
Nasal. Otopiti vakcinu sa bilo 36 ml za 1000 doza ili 90 ml za 2500 doza. Metoda rasprsivanjem, sa
krupnim kapljicama ili intraokularna / intranazalna primjena daju najbolji odgovor. Ovo bi trebalo da
budu metode izbora, posebno kada se vakciniSu mlade ptice.

Uputstvo za pravilnu upotrebu

S obzirom na slabiju stabilnost IBV-a u suspenziji, voda koju koristimo za otapanje liofilizirane vakcine
treba biti hladna i dobrog kvaliteta. Dodavanjem obranog mlijeka u vodu za pi¢e poboljsava se
stabilnost virusne vakcine.

Operite i dezinfikujte ruke i opremu nakon vakcinacije.
Vakcinu treba iskoristiti unutar 2 sata od rekonstituisanja i ne treba je dalje skladistiti
Ne mijesati sa drugim proizvodima.

Nobilis IB 4-91 je isklju¢ivo namijenjen za zastitu pili¢éa od IBV serotipa 4-91 i srodnih serotipova. Pili¢i
trebaju biti vakcinisani protiv drugih prevalentnih IBV serotipova (npr. Massachusetts) prema lokalnom
programu IB vakcinacije.

Nobilis IB 4-91 koji se aplicira na jednodnevnim pili¢cima, moZe nepovoljno djelovati na efikasnost
vakcine protiv rinotraheitisa ¢urki (TRT) primijenjene unutar 7 dana; stoga TRT se ne smije koristiti
unutar 14 dana od davanja Nobilis IB 4-91.

VakciniSite samo zdrave Zivotinje.
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Karenca

Nula dana.

Posebna upozorenja za €uvanje preparata

Cuvati na tamnom mjestu na temperaturi izmedu +2°C to +8°C. Nemojte zamrzavati.
Cuvati van domasaja djece.

Posebne mjere uniStavanja neupotrebljenog preparata ili njegovih ostataka

Nakon upotrebe lijeka, isti se mora ukloniti po odredbama Zakona o upravljanju otpada ("Sluzbene
novine Fedracije BiH" broj 33/03).

Broj i datum odobrenja za BiH

UP-1-06-2-24/17-742/18 J.B; od 13. 06. 2018. godine

Ostali podaci

Pakovanje: Bocice sa 1000; 2500 i 5000 doza.

Nacin izdavanja: Na veterinarski recept.

Rok upotrebe: 12 mjeseci. Sadrzaj otvorene bocice treba utrositi unutar 2 sata od rekonstruisanja.
ATC vet kod: QI01ADO7.

Naziv i adresa proizvodaca

Intervet International BV, Boxmeer, Holandija

Naziv i adresa nosioca dozvole za stavljanje u promet lijeka

Intervet International, Predstavnistvo za BiH, TeSanjska 24 A, Sarajevo
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