CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Nobilis Rismavac + CA 126, zawiesina i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
dla kur

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancje czynne:

Dawka szczepionki (0,2 ml po rozpuszczeniu) zawiera:

atenuowany szczep CVI 988 wirusa choroby Mareka  nie mniej niz 3,0 logio PFU i nie wigcej niz
4,1 logio PFU

atenuowany szczep FC 126 herpeswirusa indyczego nie mniej niz 3,0 logio PFU i nie wigcej niz
4,1 10g10 PFU

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

Zawiesina: zawiesina o barwie czerwonawej do czerwonej.

Rozpuszczalnik: przejrzysty, czerwony roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kura

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodparnianie jednodniowych pisklat przeciw chorobie Mareka. Szczepionka jest wskazana do
stosowania szczegodlnie na terenie przewagi bardzo zjadliwych szczepow wirusa choroby Mareka
(vwwMDV).

Czas powstania odpornosci: Odporno$¢ po szczepieniu jednodniowych pisklat rozwija si¢ gwattownie
ijest intensywna 7-9 dni po szczepieniu.

Czas trwania odpornosci: utrzymuje si¢ co najmniej dwa lata, prawdopodobnie przez cale zycie.

4.3 Przeciwwskazania

Nie nalezy szczepi¢ chorych lub wycienczonych zwierzat.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Zaleca si¢ chronienie pisklat przez pierwsze kilka tygodni przed zetknigciem si¢ z wirusem choroby
Mareka (MDV).

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat
Brak

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom




Produkt jest przechowywany w cieklym azocie — amputki mogg eksplodowa¢ w przypadku
gwaltownych skokéw temperatury, co moze doprowadzi¢ do odmrozenia palcéw. Ponadto, produkt
zawiera niewielkg ilo§¢ DMSO, co moze prowadzi¢ do podraznienia skory. Z tego wzgledu w trakcie
wyjmowania amputek z kontenera z ciektym azotem nalezy stosowa¢ rekawice ochronne i ochrong
twarzy (w celu ochrony oczu).

Pojemnik z ciektym azotem i szczepionka powinny by¢ pod opieka osoby przeszkolonej do pracy z
cieklym azotem i materiatami o niskiej temperaturze.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ - chroni¢ rgce, oczy i ubranie przed kontaminacja szczepionka.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)
Nie stwierdzono.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnoSci

Cigza i laktacja:
Nie dotyczy

Ptaki niesne:
Nie dotyczy

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nobilis Rismavac + CA 126 mozna stosowa¢ rownocze$nie (podanie domigsniowe) w programie
szczepien ze szczepionkami firmy Intervet zawierajagcymi zywy wirus ND szczep Clone 30, zywy
wirus IB szczep Ma3, reowirus ptakow szczep 2177, atenuowany wirus zakaznego zapalenia torby
Fabrycjusza ptakdéw szczep D78 i1 atenuowany wirus zakaznego zapalenia oskrzeli kur, serotyp
wariantowy 4-91.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym oprécz produktéw wymienionych powyzej. Dlatego
decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed Iub po podaniu innego produktu leczniczego
weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Szczepionke nalezy podawaé jednodniowym piskletom podskornie w szyj¢ lub domigsniowo w noge
(okolica uda) w dawce indywidualnej 0,2 ml. Podczas szczepienia butelke z rozpuszczong szczepionka
nalezy trzymac w tazni z lodem i czgsto delikatnie wstrzgsac.

Zawarto$¢ butelki musi by¢ zuzyta w ciagu 2 godzin od momentu rozpuszczenia. Po tym czasie nalezy
wyrzuci¢ niezuzyta resztg.

Uwaga:

Spali¢ opakowania i niezuzyta reszte produktu.

Ampuiki ze szczepionka przechowywaé zamrozone w ptynnym azocie.

Uzywac szczepionki rozmrozonej bezposrednio przed szczepieniem. Przed rozpuszczeniem nalezy
oceni¢ czy szczepionka nie ulegta rozmrozeniu w czasie transportu. Firma Intervet wktada zamrozona
szczepionke do kontenera w pozycji odwroconej, jesli wiec szczepionka ulegnie rozmrozeniu to jej
zawarto$¢ przemiesci si¢ do wierzchotka amputki. Taka szczepionka nie nadaje si¢ do uzycia.
Przygotowanie szczepionki:

Wysterylizowa¢ sprzet do szczepienia gotujac w wodzie przez 20 minut lub w autoklawie (15 minut w
temperaturze 121 °C). Nie stosowa¢ chemicznych srodkéw dezynfekcyjnych.

1. Do szczepienia domigsniowego i podskornego (dawka indywidualna 0,2 ml) nalezy zastosowac
rozpuszczalnik w ilosci 200 ml dla 1000 dawek szczepionki, 400 ml dla 2000 dawek, 800 ml dla 4000
dawek oraz 1000 ml dla 5000 dawek.



2. Przed wyjeciem ampulki z ciektego azotu nalezy wlozy¢ rekawiczki ochronne, okulary oraz maske,
w celu zabezpieczenia si¢ przed wypadkiem. Podczas wyjmowania ampulki z cieklego azotu nalezy
jak najdalej odsuna¢ si¢ od pojemnika.

3. Po wyjeciu ampulek z pojemnika nalezy zuzy¢ je natychmiast. Zalecane jest kazdorazowe
rozpuszczanie zawarto$ci jednej amputki. Naczynie z pozostatymi amputkami nalezy niezwlocznie
umiesci¢ w pojemniku z ciektym azotem.

4. Zawarto$¢ amputki nalezy rozmrozi¢ przez zanurzenie w wodzie o temperaturze pokojowej 15 °C -
25 °C. Nie wolno uzywac do tego celu wody goracej lub tazni lodowej. Ampulke osuszy¢ i wstrzasnaé
w celu wymieszania zawarto$ci. Odtamac szyjke i postepowac wedtug zalecen.

Uwaga: Amputki mogg eksplodowac przy gwaltownych skokach temperatury.

5. Pobra¢ zawarto$¢ z ampuiki do sterylnej strzykawki o pojemnosci 5 lub 10 ml iglg o $rednicy 1 mm
(rozmiar 18).

6. Przebi¢ igla korek flakonu z rozpuszczalnikiem i powoli napetniaé strzykawke rozpuszczalnikiem.
Uwaga: Rozpuszczalnik podczas mieszania powinien mie¢ temperaturg pokojowa (15 °C -25 °C).

7. Zawartos¢ napetnionej strzykawki wprowadzi¢ do pozostatego w butelce rozpuszczalnika.

Nalezy wykonac te czynno$¢ powoli, mieszajac zawarto$¢ butelki. Nastepnie nalezy nabra¢ do
strzykawki kolejna porcje rozpuszczalnika i napetni¢ nig amputke. Uzyskang zawiesing wstrzyknaé do
butelki z rozpuszczalnikiem.

8. Napehi¢ wysterylizowang uprzednio strzykawke automatyczna wg. instrukcji i ustawié

na dawke 0,2 ml.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie obserwowano wystepowania reakcji niepozadanych po podaniu dawki 10 razy wigkszej od
zalecane;j.

4.11 OKres(-y) karencji

Zero dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty immunologiczne dla ptakow.
Kod ATC vet: QI01ADO3

Czynne uodpornianie jednodniowych pisklat przeciw chorobie Mareka. Szczepionka jest wskazana do
stosowania szczegolnie na terenie przewagi bardzo zjadliwych szczepow wirusa choroby Mareka
(vwwMDV).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Zawiesina:
Surowica bydleca
Pozywka roslinna
Dimetylosulfotlenek

Rozpuszczalnik:

Sacharoza

Sodu chlorek

Disodu wodorofosforan dwuwodny
Fenolosulfonftaleina (czerwien fenolowa)
Potasu diwodorofosforan




Woda do wstrzykiwan
6.2 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKres waznosci

Zawiesina:

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 4 lata.
Okres waznosci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcja: 2 godziny.

Po rozpuszczeniu przechowywaé w tazni lodowe;j (2 °C - 8 °C).

Rozpuszczalnik:
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego (wielowarstwowe plastikowe torebki)
zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Zawiesina:
Przechowywac i transportowa¢ w stanie zamrozonym w cieklym azocie (ponizej -196 °C).

Rozpuszczalnik:
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30 °C.

Pojemnik:

Pojemnik z ciektym azotem przechowywac bezpiecznie w pozycji pionowej w czystym, suchym i
dobrze wentylowanym pomieszczeniu, oddzielonym od pomieszczenia wylegowego/ pomieszczenia z
piskletami.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Zawiesina:
Jedna amputka ze szkta typu I zawierajaca 1000, 2000, 4000 lub 5000 dawek.
Ampuitki przechowywane sg w aluminiowych uchwytach.

Rozpuszczalnik:

- Jedna wielowarstwowa plastikowa torebka 200 ml.
- Jedna wielowarstwowa plastikowa torebka 400 ml.
- Jedna wielowarstwowa plastikowa torebka 800 ml.
- Jedna wielowarstwowa plastikowa torebka 1000 ml.
- Jedna wielowarstwowa plastikowa torebka 1200 ml.
- Jedna wielowarstwowa plastikowa torebka 1600 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposob zgodny z
obowigzujgcymi przepisami.
7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.



Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

452/98

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10/01/1998.
Data przedtuzenia pozwolenia: 28/06/2003, 28/04/2005, 27/12/2007, 28/11/2008, 16/04/2019.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

12/07/2022

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy





