1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Nobilis Salenvac zawiesina do wstrzykiwan dla kur
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANC]I CZYNNE]J(-YCH)

Substancja czynna:
1 dawka szczepionki (0,5 ml) zawiera:
- inaktywowane formaldehydem komorki Salwonella enteritidis (typ fagowy 4) - 1 x 10” komorek

Adiuwant;
Glinu wodorotlenck uwodniony do adsorpcji 250 mg/ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesia do wstrzykiwan

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat
Kura

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegoélnych docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodpormianie kurczat przeciw zakazeniom wywolanym przez bakterie Salwonella

enterttzdis (typ fagowy 4).

Odpornos¢ powstaje w ciagu 4 tygodni od ostatniego szczeplenia, utrzymuje si¢ do
osiggni¢ecia wieku 57-60 tygodni. Odpornosc jest przekazywana potomstwu poprzez jajo,

przez co najmniej 57 tygodni.

4.3. Przeciwwskazania
Brak.

4.4. Specjalne ostrzezenia dotyczgce stosowania u kazdego z docelowych gatunkow

zwierzat

Nie szczepi¢ zwierzat chorych, o zlym stanie ogolnym lub silnie zakazonych pasozytami.
Szczepione ptaki moga reagowac pozytywnie w testach rozpoznawania salmonelozy np.
Salmonella pullorum, opartych na wykrywaniu specyficznych przeciwcial. Dotyczy to zarowno
osobnikow szczepionych jak 1 potomstwa (przeciwciala matczyne). W przypadku wystapienia
u ptakow szczepionych preparatem Nobilis Salenvac, pozytywnej reakcji serologiczne) w
testach wykrywajacych zakazenie S. pullorum dla potwierdzenia rozpoznania nalezy postuzyc

si¢ diagnostyka bakteriologiczna.

4.5. Specjalne $rodki ostrozno$ci przy stosowaniu, w tym specjalne srodki

ostroznoéci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz

przedstawic lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

4.6. Dziatania niepozgdane (cze¢stotliwosc i1 stopien nasilenia)

Po podaniu szczepionki, z uwagl na obecnosc adiwantu, mozna niekiedy obserwowac

wystgpowanie obrzeku w miejscu intekcjt, ktory zanika w ciagu 2-3 dni.



4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$nosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie niesnosci nie
zostalo okreslone dlatego nie zaleca si¢  stosowania szczepionki u ptakow w okresie
Nniesnoscl.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Brak jest dost¢pnych informacji dotyczacych stosowania tej szczepionki z innymi. Dlatego
bezpieczenstwo 1 skutecznosc stosowania tego produktu z innymi (albo tego samego dnia,
albo w innym czasie) nie zostalo przedstawione.

4.9. Dawkowanie 1 droga(-1) podania dla poszczegodlnych docelowych gatunkéw
Zwierzat

Szczepionke stosuje si¢ w formie iniekcji domigsniowych w migsnie uda. Jednodniowe
kurczeta otrzymuja szczepionke w dawce 0,1 ml na zwierze¢; kurczeta od 4 tygodnia zycia 0,5

ml na zwierz¢. Szczepienie nalezy powtorzyc w 18-tym tygodniu zycia podajgc dawke 0,5 ml
na zZwierze.

Dopuszczalne jest rowniez podanie szczepionki w dawce po 0,5 ml na zwierz¢ w 12-tym oraz
w 16-tym tygodniu zycia.

Przed uzyciem wstrzasnac.

Dla unikni¢cia kontaminacji, otwarte opakowante zuzyc w ciggu 8 godzin.

Aby uniknac kontaminacji nie wstrzykiwac powietrza do wnetrza pojemnika.

Pobierajac z butelki ostatnie dawki szczepionki nalezy zwracac szczegolna uwage na ich
obje¢tosc.

Stosowac wylacznie jalowy sprzet do wstrzykiwan.

4.10. Przedawkowanie (w tym jego objawy, sposob post¢powania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezb¢dne

Nie byly obserwowane objawy przedawkowania u kur przy dawce dwukrotnie wigksze) od
zalecane.

4.11. Okres(-y) karencji
Z.ero dni.

WEASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna:

Kod ATCvet: QI01ABO1

Szczepionka zalecana jest do stosowania u kurczat w celu uodpornienia przeciw infekcjom
wywolywanym przez §. enferifidis

SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Skfad jakos$ciowy substancji pomocniczych
Glinu wodorotlenck uwodniony do adsorpcjt
2-amino-2-(hydroksymetylo)-1,3-propanediol

Kiwas cis-2-butenodiowy

Sodu chlorek

Formaldehyd

Tiomersal

Woda do wstrzykiwan



6.2 Gt6wne niezgodnosci farmaceutyczne
Nie mieszac z innymi produktami leczniczymi,

6.3 Okres waznosci (w tym jezeli jest to konieczne okres przydatnosci produktu
leczniczego  weterynaryjnego  po  pierwszym  otwarciu  opakowania
bezposredniego/rozcienczeniu lub rekonstytucji/dodaniu do pokarmu lub
paszy granulowanej)

3 lata dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy.
8 godzin po plerwszym otwarciu opakowania bezposredniego.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu i transporcie
Przechowywac w lodowce (2 °C — 8 °C).

Chronic przed swiatlem.

Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i sktad materiatow z ktorych je wykonano
Butelki z polietylenu o niskiej gestoser LDPE (Ph. Eur)) zawierajace 250 ml 1 500 ml
szczepionki, zamknigte korkami z naturalnej gumy (Ph. Eur.)) zabezpieczonymi kapslami
wykonanymi z aluminium. Butelki sq pakowane pojedynczo w pudelka tekturowe.

Niektore wielkosct opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Szczegoélne Srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego
produktu leczniczego weterynaryjnego lub odpadow pochodzacych z tego
produktu, jezeli ma to zastosowanie

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwic w
sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1063/00

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

08.09.2000
05.12.2005

10. DATA  OSTATNIE] AKTUALIZAC]JI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

05.12.2005

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY
Nie dotyczy.



