Nobilis IB ND EDS, inaktivirana vakcina u boci od 1000 doza (500 ml)

(za primjenu u veterinarstvu)

Proizvodac:
Naziv: Intervet International B.V.; Wim de Korverstraat, 5831 AN
Boxmeer; Holandija
Izvedeni koraci: Proizvodnja i pustanje serija; GMP certifikat br.: NL/V
24/0001

Podnosilac

zahteva: Intervet International bv, Predstavnistvo za BiH

Adresa: TeSanjska 24 A, Sarajevo.



IME LIJEKA
Nobilis IB ND EDS
KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna doza (0.5 mL) inaktivirane virusne vakcine Nobilis® IB+ND+EDS sadrzava:
Virus zaraznog bronhitisa kokosi (IBV), soj M41 (Massachusetts) = 6.0 log2 HI

jed.

Virus newcastleske bolesti (NDV), klon 30 > 4 log2 Hl jed. po
1/50 doze*

Virus sindroma pada nesivosti (EDS), soj '76 BC14 > 6.5 log2 HI jed.

Pomoc¢ne tvari: rijetkotekuci parafin (215 mg), polisorbat, sorbitanoleat, glicin i
voda za injekcije.

*tj. 2 50 PD50 jed. zastitna doza 50 (u skladu s Ph. Eur.); HI - jedinice inhibicije
hemaglutinacije.

INDIKACIJE

Aktivna reimunizacija buducih rasplodnih i konzumnih nesilica sa svrhom:

- spre€avanja pada nesivosti uzrokovanih infekcijom virusom zaraznog bronhitisa
(IBV) soj Massachusetts, te smanjivanje infekcije kokoSi koje su prethodno
vakcinisane zivom vakcinom;

- spreCavanja uginuca i pojave klini¢kih znakova te umanjivanja infekcije s virusom
Newcastle-ske bolesti;

- spreCavanja pada nesivosti i oSteCenja jajCane ljuske uzrokovanih virusom
sindroma pada nesivosti.

Aktivna imunost razvije se u roku 4 sedmice i traje tokom Citavog razdoblja nesenja.

KONTRAINDIKACIJE

Ne smiju se vakcinisati bolesne pilenke, pilenke 4 sedmice prije nesenja i kokoSi
koje veC nesu.

NEZELJENA DEJSTVA

Na mjestu injiciranja vakcine moze nastati mala oteklina koja se povuce unutar 2
sedmice.

U slucaju poiave ozbilinih _nezeljenih reakcija ili nekih drugih nezeljenih reakcija
koie nisu naglasene na ovom uputstvu veterinar mora biti informiran i postupiti u
skadu sa odredbama €lana 26. Zakona o liiekovima koii se upotrebliavaiu u
veterinarstvu (“Sluzbene novine Federaciie BiH" br. 15/98 i 70/08).

CILIJNE VRSTE

Kokosi.



DOZIRANJE | NACIN PRIMJENE

Prije aplikacije vakcinu treba zagrijati na sobnu temperaturu (15-25°C). Sadrzaj u
bocici nuzno je protresti neposredno prije i nekoliko puta tokom upotrebe.

Vakcina se daje i.m. (prsni ili bedreni miSici) ili s.c. (nabor koze na dorzalnom dijelu
vrata) u dozi 0.5 mL/zivotinja, koristeci igle srednje veli€¢ine (20 G - promjer 0.9/0.6
mm; duZzina 1.27 cm).

Za aplikaciju treba koristiti automatske aplikatore kako bi se sprijeCio povrat vakcine
u bocicu i njegova kontaminacija.

Vakcina Nobilis® IB+ND+EDS aplicira se buduc¢im nesilicama u dobi 14 do 20
sedmica, no ne kasnije od 4 sedmice prije oCekivanog proneska.

Osnovna vakcinacija

Pilenke treba prethodno vakcinisati Zivom vakcinom protiv zaraznog bronhitisa i
Newcastle-ske bolesti, osim ako se seroloSkim testovima ne utvrdi drugacije.
Vakcina Nobilis® IB+ND+EDS treba inokulirati najmanje 4 sedmice nakon davanja
atenuiranog Zivog cjepiva (preporucuje se da to razdoblje bude duze od 6 sedmica).

KARENCA

Meso, jestive iznutrice: 0 dana.
Jaja: Ne smiju se vakcinisati odrasle nesilice 4 sedmice prije pronoSenja i one koje
veé nesu jaja.

POSEBNA UPOZORENJA ZA CUVANJE LIJEKA

Na tamnom mjestu, pri temperaturi 2-8 °C (hladnjak) te izvan pogleda i dosega
djece. Vakcina se ne smije smrznuti.

POSEBNA UPOZORENJA

Pribor za vakcinaciju mora biti sterilan.

Za vakcinaciju se ne smije koristiti oprema koja sadrzava gumene dijelove jer
ekscipijens moZze ostetiti odredene vrste gume.

Vakcinalna emulzija moze se tokom skladiStenja razdvojiti u dva sloja, no to ne
umanjuje njezinu ucinkovitost.

Sigurnost za Zivotinje:

-Predoziranje - prilikom primjene dvostruke doze nisu zabiljezeni posebni Stetni
ucinci, osim otekline na mjestu inokulacije.

-Interakcije i inkompatibilnosti - postoje podaci o sigurnosti i ucCinkovitosti pri
istodobnoj primjeni ovog i inaktivirane vakcine Nobilis® TRT (soj But1#8544, podtip
A), ali na drugo mjesto.

Vakcina se u brizgaljki ne smije mijeSati ni s jednim drugim injekcijskim pripravkom.
-Nesivost - ne smije se vakcinisati odrasle nesilice.

Sigurnost za osobe koje primjenjuju pripravak:

U slucaju injiciranja vakcine sebi ili pomocniku to mjesto treba isprati Cistom i
hladnom vodom, a ako se javi ja¢a bol i upalna reakcija (npr. zglob prsta) odmah
treba zatraziti savjet/pomoc lijeCnika (kirurga) i pokazati mu upustvo (ev. treba
obaviti inciziju i irigaciju injiciranog podrucja).




Vakcina ne predstavlja opasnost kao izvor infekcije za druge Zivotinje i ljude.
Sigurnost za okolis:
Nema opasnosti ako se pripravak koristi u skladu s uputom.

POSEBNE MJERE UNISTAVANJA NEUPOTREBLJENOG LIJEKA ILI OSTATKA
LIJEKA

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

BROJ | DATUM ODOBRENJA
UP-1-06-2-20/21-4183/25, od 14. oktobra 2025. godine

Pakovanje: Kartonska kutija u kojoj je bocCica od polietilen tereftalata (PET) s 500
mL (1000 doza) cjepiva, zatvorena gumenim ¢epom i aluminijskom kapicom.

Nacin izdavanja: Ne podlijeze izdavanju.

Nacin primjene: Lijek moze primjenjivati samo doktor medicine/diplomirani
veterinar (,,Ad manum veterinarii").

Rok upotrebe: Oznacen je na opremi, u originalnoj ambalazi 2 godine.
Sadrzaj nacete bodcice treba utrositi u roku 3 sata.

ATCvet kod: QI01AA13
NAZIV | ADRESA PROIZVODACA
Naziv: Intervet International B.V.; Wim de Korverstraat, 5831 AN Boxmeer;
Holandija
Izvedeni koraci: Proizvodnja i pustanje serija; GMP certifikat br.: NL/V 24/0001

NAZIV | ADRESA NOSIOCA DOZVOLE ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Intervet International BV, Predstavni$tvo za BiH, TeSanjska 24 A, Sarajevo.



