B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Nemovac, liofilizat do sporzadzania zawiesiny dla kur

2. Skilad

Kazda dawka szczepionki zawiera:
Atenuowany wirus syndromu wielkiej glowy (SHS), szczep PL21, nie mniej niz 10%3 i nie wiecej niz
10*° CCIDsy

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kura.

4. Wskazania lecznicze

Brojlery:

Czynne uodparnianie brojleréw w celu zmniejszenia objawow ze strony gornych drég oddechowych
powigzanych z zakazeniem wirusem syndromu wielkiej gtowy (SHS).

Czas powstania odpornosci: 17 dni po szczepieniu.

Czas trwania odpornosci: kolejne 3 tygodnie.

Kury w stadach reprodukcyjnych i kury nioski jaj konsumpcyjnych:

Czynne uodparnianie kur w celu zmniejszenia objawow ze strony gornych drég oddechowych
powigzanych z zakazeniem wirusem syndromu wielkiej gtowy (SHS) przed kolejnym szczepieniem
szczepionkg inaktywowang.

Czas powstania odpornosci: 4 tygodnie po szczepieniu.

5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Zaszczepione zwierzeta mogg wydala¢ szczep szczepionkowy. Nalezy ograniczy¢ kontakty zwierzat o
obnizonej odpornosci i nieszczepionych ze szczepionymi. Nie nalezy przeprowadzaé szczepien w
obecnosci zwierzat innych gatunkow (perliczka, bazant) wrazliwych na zakazenie zawartym w
szczepionce wirusem, poniewaz brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania dla tych
gatunkow.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas rekonstytucji i podawania szczepionki.

Podczas rekonstytucji oraz podawania produktu nalezy nosi¢ jednorazowe rekawiczki ochronne.
Po szczepieniu nalezy umy¢ i zdezynfekowac rece.

Po przypadkowym podaniu szczepionki cztowiekowi nalezy niezwlocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc

lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna Iub opakowanie.




Ptaki nie$ne:
Nie stosowac u ptakéw w okresie niesnosci, ani w zabudowaniach, gdzie znajduja si¢ ptaki w okresie
niesnosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Badania laboratoryjne wykazaty, iz jednoczesne podanie szczepionki Nemovac ze szczepionkami
przeciw zakaznemu zapaleniu torby Fabrycjusza (IBD), zakaznemu zapaleniu oskrzeli ptakow (IB) i
rzekomemu pomorowi ptakéw (chorobie Newcastle) moze lekko obnizy¢ lub opdzni¢ odpowiedz
humoralng zwierzat na szczepienie.

Symultaniczne uzycie szczepionki i szczepionki przeciw IB moze zmniejszy¢/op6zni¢ serokonwersje.
Dlatego nie nalezy podawa¢ zadnych innych szczepionek jednoczesnie ze szczepionka Nemovac.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:

Do przygotowania roztworu ze szczepionkg uzywac jedynie sprzetu i wody wolnych od
zanieczyszczen Srodkami dezynfekcyjnymi i/lub antyseptycznych.

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

7. Zdarzenia niepozadane

Nieznane.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub do Departamentu Oceny
Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al.
Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22 49-21-605,
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Przygotowanie szczepionki:

Nalezy uzywac czystej wody, wolnej od zanieczyszczen srodkami dezynfekcyjnymi i odkazajagcymi.
Zaplanowang do wykorzystania ilo§¢ szczepionki (w ilosci 1 dawka na ptaka) nalezy rozcienczy¢ z
woda w plastikowym pojemniku. W tym celu nalezy zanurzy¢ fiolke w wodzie 1 usung¢ zamknigcie
pod woda, a nast¢pnie przeptuka¢ butelke.

Podanie w wodzie do picia (brojlery, kury nioski i w stadach reprodukcyjnych):

W przypadku szczepienia 1000 ptakéw nalezy rozpusci¢ jedng butelke liofilizatu, stanowigca
odpowiednik 1000 dawek, w niewielkiej ilosci nie chlorowanej wody do picia, a nastgpnie dokonac
dalszego rozcienczenia w takiej ilosci nie chlorowanej wody do picia, jakg ptaki wypija w czasie 1-2
godzin.

Roztwér szczepionki nalezy przygotowac bezposrednio przed podaniem. Na 2 godziny przed
szczepieniem ptaki nie powinny dostawa¢ wody do picia.

Podanie wziewne (kury nioski i w stadach reprodukcyjnych):
W przypadku szczepienia 1000 ptakow nalezy rozpusci¢ jedna butelke liofilizatu, stanowiaca
odpowiednik 1000 dawek, w 1 ml nie chlorowanej wody, a nastgpnie dokona¢ dalszego rozcienczenia




w odpowiedniej dla danego urzadzenia rozpylajacego (rozpylacz ci$nieniowy lub rozpylacz z
ruchomym dyskiem) ilo$ci nie chlorowanej wody.

Roztwér szczepionkowy nalezy rozpyla¢ nad ptakami, przy uzyciu rozpylacza wytwarzajacego
mikrokrople (o $rednicy 80-150 pm).

W celu zapewnienia rownomiernej dystrybucji szczepionki nalezy zadbaé aby podczas rozpylania
ptaki byly rownomiernie rozmieszczone na obiekcie.

W czasie szczepienia oraz po nim nalezy wytaczy¢ wentylacj¢ w kurniku, aby zapobiec
zawirowaniom powietrza.

Dawkowanie:

Szczepionke nalezy podawac wedtug nastepujacego programu szczepien:

— Brojlery, u ktérych poziom przeciwciat matczynych jest niski: podawaé w wodzie do picia jedng
dawke¢ pomiedzy 7 a 14 dniem zycia.

— Brojlery, u ktorych prawdopodobne jest wystepowanie wysokiego poziomu przeciwciat
matczynych: podawa¢ w wodzie do picia jedng dawke w 14 dniu zycia.

— Kury w stadach reprodukcyjnych i kury nioski jaj konsumpcyjnych: pierwsze szczepienie podawac
w wodzie do picia lub wziewnie w wieku okoto 10 tygodnia Zycia, a nastepnie przed rozpoczgciem
okresu niesnosci szczepienie przypominajace szczepionka inaktywowang.

Przestrzega¢ zasad aseptyki podczas przygotowywania szczepionki.

Do przygotowania roztworu ze szczepionka uzywac jedynie sprzgtu czystego i wolnego od
zanieczyszczen $rodkami dezynfekcyjnymi.

Szczepionke nalezy zuzy¢ niezwlocznie po rozpuszczeniu.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Brak.

10. Okresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C—-8°C).

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie zamrazac.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: zuzy¢ natychmiast.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp.”.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych



Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
Nr pozwolenia: 1136/01
Dostepne opakowania:

- pudetko plastykowe zawierajace 10 butelek po 1000 dawek
- pudetko plastykowe zawierajace 10 butelek po 5000 dawek

Niektore wielkos$ci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS., 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francja

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dziatan
niepozadanych:

Boehringer Ingelheim Sp. z o.0.

Tel: +48 22 6990699

Dodatkowe informacje obecne na ulotce :
Logo Boehringer-Ingelheim
Kod cyfrowy materialu opakowaniowego



