B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Nobilis Reo 1133, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla kur

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International B.V.

Wim de Kérverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Nobilis Reo 1133, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla kur

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 dawka szczepionki (0,2 ml po rekonstytucji) zawiera
- atenuowany reowirus ptasi szczep 1133 nie mniej niz 10*! TCIDso i nie wiecej niz 10%* TCIDs

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodpornianie kurczat od pigtego dnia Zycia w celu zapobiegania wirusowemu zapaleniu
pochewek Sciggnowych i stawdw (tenosynovitis).

Szczepionka Nobilis Reo 1133 zalecana jest rowniez do pierwszego szczepienia (priming) kurczat
przysztych stad niosek reprodukcyjnych i towarowych w okresie odchowu, celem wytworzenia
specyficznej odpornodci, przed zastosowaniem inaktywowanej szczepionki (booster) zawierajacej np.
szczepy 1733 12408 reowirusow ptasich. Immunizacja w stadach rodzicielskich prowadzi do
wytworzenia duzej liczby specyficznych przeciwcial matczynych przekazywanych w okresie
produkeji potomstwu. Przeciwciala te chronig piskleta przed zakazeniami reowirusowymi w
pierwszych tygodniach zycia.

Czas powstania odpornosci: tydzien po szczepieniu.

Czas trwania odpornosci: 6 tygodni.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nie stwierdzono.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawdéw nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawdw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobrac ze strony internetowe;j http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
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Kura

8.  DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Wstrzykiwa¢ podskérnie 0,2 ml szczepionki poddanej rekonstytucji, w grzbietowa czesé szyi.

Program szczepien:

Wiele czynnikéw ma wplyw na skuteczno$c¢ szczepionki w poszczegdlnych gospodarstwach.
Najlepsze efekty uzyskuje si¢ szczepige zdrowe, podatne, wlasciwie pielegnowane ptaki utrzymywane
w dobrych warunkach. Duze znaczenie ma takze wiek ptakéw i ich status immunologiczny.
Odpornos¢ na reowirusy jest przekazywana na potomstwo przez zawarte w zéltku przeciwciala
matczyne. Wysoki poziom przeciwciat matczynych ma hamujacy wplyw na wytworzenie sie
odpornosci poszezepiennej po zastosowaniu zywych szczepionek u pisklat. Z tego wzgledu w stadach
reprodukeyjnych zaleca sig stosowanie w okresie odchowu szczepionek zawierajacych zywy wirus
oraz szczepionek inaktywowanych przed okresem niesnosci.

zczepienie brojlerow i stad towarowych w okresie odchowu
Na obszarach duzego zagrozenia piskleta stajg si¢ wrazliwe w pierwszych tygodniach zycia. Z tego
powodu wezesne szczepienie jest obowigzkowe. Na takich terenach szczepienie Nobilis Reo 1133
moze by¢ przeprowadzone od pigtego dnia zycia ptakéw. Ponowna immunizacja jest konieczna
migdzy 5-7 tygodniem, a nastgpnie migdzy 9-11 tygodniem zycia. Na obszarach o mniejszym stopniu
zagrozenia szczepienia przeprowadza si¢ miedzy 5-7 tygodniem i ponownie migdzy 9-11 tygodniem
zycia.

Szczepienie stad reprodukcyjnych w okresie odchowu

W stadach reprodukcyjnych celem uzyskania efektu booster wskazane jest zastosowanie szczepionki
inaktywowanej zawierajacej np. szczepy 1733 i 2408 reowiruséw ptasich. W zaleznosci od stopnia
zagrozenia w stadach tych zalecane sg rozne programy immunoprofilaktyki zakazen reowirusowych.
Przy duzym zagrozeniu, po immunizacji zywa szczepionka w wieku 6-9 dni i/lub w 8 tygodniu
konieczne jest podanie szczepionki inaktywowanej w 16-20 tygodniu. Mozliwe jest réwniez podanie
szczepionki zywej w 6-9 dniu i nastepnie dwukrotne podanie szczepionki inaktywowanej migdzy 5-10
tygodniem i migdzy 16-20 tygodniem. Najlepsze wyniki uzyskuje sig, jesli okres miedzy podaniem
zywej szczepionki a immunizacja szczepionka inaktywowang wynosi 6 tygodni. W zadnym razie
okres ten nie powinien by¢ krétszy niz 4 tygodnie. Szczepionka inaktywowana powinna by¢ podana
nie pozniej niz na 4 tygodnie przed planowanym terminem rozpoczecia nie$nosci.

9 ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przygotowanie szczepionki:

Do rekonstytucji szczepionki zalecane jest uzycie 200 ml Rozpuszezalnika do wstrzykiwan dla
szczepionek linii Nobilis dla 1000 dawek szczepionki Nobilis Reo 1133.

Sprz¢t uzywany do rozpuszezania i do szczepienia powinien byé jatowy, bez sladow srodkow
dezynfekcyjnych i alkoholu.

Do butelki ze szczepionka nalezy wprowadzi¢ niewielka ilo$¢ rozpuszezalnika. Delikatnie wstrzasaé
do calkowitego rozpuszczenia liofilizatu, zawartos¢ butelki przenie$é do butelki z rozpuszczalnikiem i
wymieszaé. Butelke z liofilizatem przeplukac kolejna porcja ptynu pobrang z butelki rozpuszczalnika i
przenies¢ z powrotem do butelki z rozpuszczalnikiem. Doktadnie wymieszaé¢ zawartosé butelki,
zawierajgcej rozpuszczalnik i zawieszony liofilizat. Usunaé strzykawke. Napeni¢ uprzednio
wysterylizowang strzykawke automatyczng zgodnie z instrukcjg i ustawié dawke na 0,2 ml.

Tak przygotowana szczepionka jest gotowa do podawania.

Szczepi¢ dawka 0,2 ml, podskornie, w grzbietowg czesé szyi.



10. OKRES(-Y) KARENCJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodéwce (2°C - 8°C). Chroni¢ przed $wiatlem. Nie zamrazaé.

Rozpuszczalnik moze by¢ przechowywany osobno w temperaturze 15°C - 25°C.

Nie uzywa¢ tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta. Podklinicznie przebiegajaca kokcydioza, zakazenie
wywolane przez wirus choroby Mareka, Mycoplasma spp. moga hamowa¢ powstawanie odpornosci.
Nalezy unika¢ czynnikow stresogennych w czasie szczepienia i po jego przeprowadzeniu.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Brak

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Po przypadkowej samoiniekeji nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Niesnosé:
Nie stosowa¢ u ptakéw w okresie niesnos$ci i na 12 tygodni przed rozpoczeciem okresu niesnosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcii:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenistwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie. Szczepionki Nobilis Reo 1133 nie nalezy stosowa¢ tacznie ze szczepionka przeciwko
chorobie Mareka oraz zywa szczepionka przeciwko chorobie Gumboro.

Przedawkowanie (objawy. sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki):
Wykazano bezpieczenstwo stosowania szczepionki w dawce zalecanej, dawce 10 krotnie wigkszej u
pisklat jednodniowych podawanej podskérnie oraz wielokrotnego stosowania dawki zalecanej
szczepionki podawanej w kropli do oka oraz z wodg do picia.

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.
O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chronié srodowisko.
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14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:

Liofilizat: butelki ze szkta zawierajace 1000 dawek szczepionki, pakowane pojedynczo lub po 10
sztuk w pudetka tekturowe.

Rozpuszczalnik do wstrzykiwan dla szczepionek linii Nobilis: opakowania ze szkta, polietylenu lub
plastikowe wielowarstwowe (MLP) zawierajace 200 ml rozpuszczalnika.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie byé dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowa¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.



