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Nobilis IB Ma5 Sphereon, Ziva liofilizirana vakcina sa otapalom u
aluminijskoj posudici od 1.000, 2.500, 5.000 ili 10.000 doza

Proizvodac:
Svrha:

Dodatno mjesto:
Spanija

Svrha:

Podnosilac zahtjeva:

Adresa:

AProprietary

(za upotrebu u veterinarstvu)

Intervet International B.V., 5831 AN Boxmeer, Holandija
Pustanje Sarze; GMP certifikat NL/V 24/0001
Merck Sharp & Dohme Animal Health, S.L.; Salamanca,

Proizvodnja; GMP certifikat 4207/23
Intervet International, Predstavnistvo za BiH
TeSanjska 24 A, Sarajevo, BiH
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IME LIJEKA

Nobilis IB Ma5 Sphereon

KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

Po dozi

Aktivna tvar/tvari:

Zivi virus ptigjeg zaraznog bronhitisa, serotip Massachusetts, soj Ma5: najmanje
1039 EIDso *

"EIDso = 50% infektivne doze za embrije

Pomo¢éna tvar:

Sorbitol; hidrolizirani Zelatin; kazein hidrolizat; dinatrijum fosfat dihidrat

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Za aktivnu imunizaciju kokoSi protiv respiratornih oboljenja uzrokovanih virusom
ptiCjeg zaraznog bronhitisa, serotip Massachusetts.

Trajanje imuniteta: dokazan je imunitet u trajanju od 2 mjeseca nakon
vakcinacije ovom vakcinom u skladu sa uputstvom.

Vakcina se moze se upotrebljavati tokom nesenja jaja.

KONTRAINDIKACIJE

Vakcina se ne smije mijeSati s drugim vakcinama. Maj€inska antitijela mogu
imati nepovoljan uticaj na rezultat vakcinacije.

NEZELJENI EFEKTI

Reakcija na vakcinaciju

Reakcije nakon vakcinacije IB vakcinom Nobilis Ma5 uglavnom su blage ili
odsutne. Intenzitet i trajanje reakcije na vakcinaciju zavise od zdravstvenog i
opsSteg stanja ptica. U postvakcinacijskom periodu su takoder vazni higijena i
nacin kontrolisanja ptica radi smanjivanja nezeljenih reakcija. Pokazano je da
vakcina tokom perioda nosivosti ne izaziva nikakve nezeljene reakcije kod ptica.
Bilo kakvo uznemiravanje ptica moze uzrokovati priviemeni pad u proizvodnji
jaja.

MozZe se javiti blaga i prolazna reakcija na vakcinaciju.

CILJANA VRSTA

Brojleri, nesilice i rasplodni pili¢i.

INTERAKCIJE SA DRUGIM LIJEKOVIMA

Interakcija sa drugim IB vakcinama

Dostupni su podaci o sigurnosti i efikasnosti koji pokazuju da se vakcina moze
mijeSati sa vakcinom Nobilis IB 4/91 ili Nobilis IB Primo QX za primjenu
rasprSivanjem ili intranazalnu / okularnu primjenu na komercijalnim pili¢ima od
1 dana starosti. Kod kombinovanja proizvoda, pocCetak imuniteta je nakon 3
sedmice, a trajanje imuniteta je najmanje 6 sedmica protiv Massachusettsa i
varijante IBV soj 4-91. Kod mijeSane primjene sa proizvodom Nobilisom B
Primo QX, trajanje imuniteta je 8 sedmica za deklarisanu zastitu od serotipa
Massachusettsa i sojeva IBV-a sli¢nih QX-u. Sigurnost kombinovanih vakcina
ne varira kao $to je opisano za zasebno primijenjene vakcine. Istovremena
primjena obje vakcine povecava rizik od rekombinacije virusa, a time i potencijal
za nove varijante. Procijenjenirizik je, medutim, vrlo nizak i svodi se na najmanju
mjeru istovremenim vakcinisanjem svih pilicéa na farmi. U post-vakcinacijskom
periodu su takode vazni higijena i nacin kontrolisanja ptica. Za upotrebu procitati
informacije za proizvode Nobilis IB 4/91 ili Nobilis IB Primo QX.

Interakcija sa Innovax-ND-I1BD

Dostupni podaci o sigurnosti i efikasnosti pokazuju da se Nobilis IB Ma5 (ili
Nobilis IB Ma5 pomijeSana sa Nobilis IB 4-91) moZe davati jednodnevnim
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pilicima koji su subkutanim putem, ili ¢ak i ranije in ovo putem, vakcinisani sa
Innovax-ND-IBD (bez mijeSanja). Za istovremenu upotrebu Nobilis IB Ma5 sa
Nobilis IB 4-91 (mijeSanje) i Innovax-ND-IBD, trajanje imuniteta je 6 sedmica za
deklarisanu zastitu od serotipa Massachusetts i IBV varijantnog soja 4-91. Prije
upotrebe procitati informacije o proizvodu Innovax-ND-IBD.

Interakcija sa Innovax-ND-ILT

Dostupni podaci o sigurnosti i efikasnosti pokazuju da se Nobilis IB Ma5
Sphereon moze davati jednodnevnim pilicima koji su subkutanim putem, ili ¢ak
I ranije in ovo putem, vakcinisani sa Innovax-ND-IBD (bez mijeSanja). Za
istovremenu upotrebu Nobilis IB Ma5 Sphereon i Innovax-ND-ILT, trajanje
imuniteta je 3 sedmice za deklarisanu zastitu od serotipa IBV Massachusetts.
Nisu dostupne nikakve informacije o sigurnosti i efikasnosti ove vakcine kada
se koristi u kombinaciji sa drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima osim
gore navedenih.

Za koristenje ove vakcine prije ili nakon nekog drugog veterinarsko-medicinskog
proizvoda, odluku treba donijeti pojedinacno, od slu¢aja do sluc¢aja.

DOZIRANJE | NACIN PRIMJENE

Primjena

Vakcina se isporucuje u obliku liofiliziranog peleta u posudama. Posude moraju
sadrzati najmanje 3 kuglice. Ne Kkoristite proizvod ako je sadrzaj smede boje i
ako se zalijepio za posudu jer to ukazuje na to da je integritet posude narusen.
Svaki spremnik treba iskoristiti odmah i u potpunosti nakon otvaranja.

A. Metod rasprSivania

Vakcina se treba rastvoriti u hladnoj, Cistoj vodi u kojoj nema Zeljeza i hlora.
Sadrzaj posude (posuda) treba uliti u vodu. Prije upotrebe treba dobro
promijesati vodu koja sadrzi vakcinu. Nakon rekonstitucije, suspenzija izgleda
bistra. Aparat za rasprSivanje treba biti oCiS¢en od sedimenata, korozije i
tragova sredstava za dezinfekciju (po mogucénosti ga treba koristiti samo za
potrebe vakcinacije). Vodu sa vakcinom treba ravnomjemo rasprsiti preko
ispravnog broja ptica, na udaljenosti od 30 do 40 cm, po mogucnosti kada ptice
sjede zajedno u uslovima slabog svjetla.

Za jednodnevne pili¢e koristiti 0,25 litara vode na 1000 ptica i podesiti mlaznicu
da pravi kapljice tako da padaju kao blaga kisa.

Za starije ptice rastvoriti 1000 doza po litru vode i podesiti mlaznicu da pravi fine
kapljice. (generatore aerosola treba koristiti samo kada se zna da je to sigumo
za ptice).

B. Intranazalna / intraokularna primjena

Vakcinu rastvoriti u fizioloSkom slanom rastvoru (obi¢no 30 ml na 1000 doza) i
primijeniti pomoc¢u standardizirane kapaljke. Jednu kap primijeniti sa visine od
nekoliko centimetara u jednu nozdrvu ili jedno oko. Rukovalac treba provijeriti
da li je ptica udahnula nazalno primijenjenu kap.

Napomena: Za intranazalnu/intraokularnu primjenu dostupan je poseban
rastvarac, Dileunt Oculo Nasal.

C. Voda za pi¢e

Sadrzaj posude (posuda) treba uliti u vodu. Prije upotrebe treba dobro
promijesSati vodu koja sadrzi vakcinu. Nakon rekonstitucije, suspenzija izgleda
bistra. Vakcina se treba rastvoriti u hladnoj, €istoj vodi u kojoj nema Zeljeza i
hlora. Dodavanjem 2 grama obranog mlijjeka u prahu po litru vode, virus
zadrzava svoje djelovanje mnogo dulie. Potrebno je osigurati unos sve vode sa
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vakcinom u roku od 2 sata. U zavisnosti od vremenskih uslova, moze se
preporuciti uskracivanje vode pticama prije vakcinacije. Od velike vaznosti je
dovoljan broj posuda za vodu da bi osigurao dovoljan prostor za pijenje. Posude
trebaju biti Ciste i bez tragova deterdZzenata i sredstava za dezinfekciju.
Rastvoriti 1000 doza u onoliko litara vode koliko iznosi starosna dob ptica
mjerena danima, do maksimalno 40 litara.

Vakcinu treba dati u rano jutro, jer je to glavni period unosa vode, ili tokom
hladnog razdoblja po vru¢em danu. Prilikom vakcinacije vecih jata preporucuje
se da se pocCne rastvaranjem samo dijela vakcine. Ako se vakcina primjenjuje
preko centralnog vodovoda ili dozatora, potrebno je biti posebno pazljiv. Za broj
ptica izmedu standardnih doza, treba odabrati sljedecu viSu dozu.

Napomena: Primjena krupnim rasprSivanjem ili okulo/nazalni putem daje
najbolji odgovor. To bi trebale biti metode izbora, posebno kod vakcinacije
mladih ptica.

Vakcina se moze primijeniti u vodi za pice. Vakcinu treba rastvoriti u kolicini
vode koju e Zivotinje konzumirati u roku od oko 2 sata.

Smjernice u sluc¢aju da se proizvod koristi sa proizvodom Nobilis IB 4-91
ili Nobilis IB Primo QX: Slijediti upute o rekonstituisanju oba liofilizata i kasnijoj
primjeni kako je opisano gore za primjenu rasprsivanjem i intranazalnu/okularnu
primjenu. Treba Koristiti iste koli€ine kao i kod upotrebe jednog proizvoda.

Rok za upotrebu nakon mijeSanja: 2 sata

Program vakcinacije

Optimalno vrijeme i nacin primjene uveliko zavise od lokalnih uslova, o ¢emu
odlucuje veterinar.

Vakcina je sigurna za upotrebu kod zivotinja u dobi od 1 dana starosti i nakon
toga.

Smjernice:

Brojleri: Vakcinacija u dobi od jednog dana, krupnim rasprSivanjem ili
intranazalno/intraokularno.

Nosilice i rasplodne kokoSi : Vakcinacija u dobi od jednog dana, krupnim
rasprsivanjem ili intranazalno/intraokularno.

Revakcinacija u dobi od otpriike 6 sedmica starosti rasprSivanjem,
intranazalno/intraokularno ili primjenom u vodi za pice.

Rekonstitucija razli¢itih prezentacija:

Vakcina je dostupna u obliku liofiliziranih kuglica u posudama. Posude mogu
sadrzati 3 do 100 kuglica, u zavisnosti od potrebnih doza i proizvodnog prinosa.
Veterinarsko-medicinski proizvod ne smije se upotrebljavati ako je sadrzaj
smede boje i zalijepio se za posudu, jer to znacli da je materijal posude ostecen.
Svaku posudu treba iskoristiti odmah i u potpunosti nakon otvaranja. Prije
upotrebe treba mijeSanjem pomijesati liofolizat sa vodom. Nakon rekonstitucije,
suspenzija izgleda bistra.

Primjena 1 doze po Zivotinji od 1 dana starosti respiratornom, okulo-nazalnom,
intraokularnom/nazalnom ili intranazalnom vakcinacijom ili od 4 sedmice starosti
oralnom vakcinacijom.

- Respiratorni metod /Metod rasprsivanja

Rastvoriti 1000 doza u 0,5-1 litru vode za pilice < 4 sedmice starosti.

Rastvoriti 1000 doza u 1 litru vode za Zivotinje > 4 sedmice starosti.

- Okulo-nazalna primjena, metodom krupnog rasprSivanja

1000 doza suspendovanih u 250 ml

- Okularna/intranazalna primjena metodom ukapavanja
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Rastvoriti vakcinu u otapalu (Solvent Oculo/ Nasal), 30-34 ml na 1000 doza ili
77-81 ml na 2500 doza. Primijeniti jednu kap po Zivotinji odgovaraju¢om
opremom za ukapavanje.
- Intranazalna primjena, metodom umakanja kljuna
Rastvoriti 1000 doza u 200 ml za pilice < 4 sedmice starosti.
- Oralna primjena, putem vode za pice:
Rastvoriti 1000 doza u onoliko litara vode koliko iznosi starosna dob Zivotinja,
do maksimalno 40 litara.

POSEBNE MJERE PREDOSTROZNOSTI ZA UPOTREBU
Posebne mjere predostroznosti za upotrebu kod zivotinja
Koristiti €istu opremu, bez ostataka dezinficijensa
Posebne mjere predostroznosti koje treba preduzeti lice koje daje
veterinarsko-medicinski proizvod zivotinjama
Nositi masku za lice kod vakcinacije rasprsivanjem. Oprati i dezinficirati ruke i
koriSteni vakcinacijski materijal nakon vakcinacije.

KARENCA
Nula dana.

POSEBNA UPOZORENJA ZA CUVANJE PREPARATA
Cuvati u hladnjaku na temperaturi od 2-8°C. Zaétititi od svjetlosti. Zastititi od

mraza.
POSEBNE MJERE UNISTAVANJA NEUPOTREBLJENOG LIJEKA ILI OSTATAKA
LIJEKA

Ostaci neupotrebljenog preparata, a isteklog roka trajanja ili ostataka

upotrebljenog preparata, uniStavaju se u skladu sa odredbama Zakona o
upravljanju otpadom (Sluzbene novine FBiH broj 33/03).
BROJ | DATUM ODOBRENJA
UP-1-06-2-20/21-4289/25; od 23. januara 2026.
PAKOVANJE: zatvorena aluminijumska laminirana posuda sa polipropilenskim
(posuda) i polipropilenskim/polietilenskim (poklopac) kontaktnim slojem:
PET plasti¢na kutija koja sadrzi 12 posuda od 1000 doza
PET plasti¢na kutija koja sadrzi 12 posuda od 2500 doza
PET plasti¢na kutija koja sadrzi 12 posuda od 5000 doza
PET plasti¢na kutija koja sadrzi 12 posuda od 10000 doza
NACIN IZDAVANJA: Lijek ne podlijeze izdavaniju.
NACIN PRIMJENE: Lijek moZe primjenjivati samo doktor medicine/diplomirani
veterinar (,,Ad manum veterinarii").
ROK UPOTREBE: Rok trajanja veterinarsko-medicinskog proizvoda upakovanog za
prodaju: 24 mjeseca. Rok trajanja nakon rekonstitucije u skladu sa uputstvima:
iskoristiti odmah.
ATC vet kod: QI1ADO7.
NAZIV | ADRESA PROIZVOPACA
Proizvodac: Intervet International B.V., 5831 AN Boxmeer, Holandija

Svrha: Pustanje Sarze; GMP certifikat NL/V 24/0001
Dodatno mjesto:Merck Sharp & Dohme Animal Health, S.L.; Salamanca;
Spanija

Svrha: Proizvodnja; GMP certifikat 4207/23

NAZIV | ADRESA NOSIOCA DOZVOLE ZA STAVLJANJE U PROMET LIJEKA
Intervet International, PredstavniStvo za BiH, TeSanjska 24 A, Sarajevo.
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