1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Nobilis EDS emulsja do wstrzykiwan dla kur

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNE]J(-YCH)

Substancja czynna:

Jedna dawka szczepionki (0,5 ml) zawiera:
-inaktywowany wirus syndromu spadku niesnosci EDS’76, szczep BC14 nie mniej niz 6,5 log, HI

Adjuwant:
Parafina ciekla 430 mg/ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Emulsja do wstrzykiwan

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierzat
Kura

4,.2. Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkow zwierzat
Czynne uodpornienie ptakow stad reprodukcyjnych 1 niosek towarowych przed okresem
niesnosci w celu ograniczenia strat produkcyjnych wywolywanych przez wirus syndromu spadku
niesnosci EDS’76.

Odpornos¢ powstaje 4 tygodnie po szczepieniu 1 utrzymuje si¢ przez caly okres niesnosci.

4.3. Przeciwwskazania
Brak

4.4. Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkow
zwierzat

Szczepi¢ wylacznie zdrowe ptaki.

4.5. Specjalne $rodki ostroznosci przy stosowaniu, w tym specjalne Srodki
ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom

Dla uzytkownika:
Produkt zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze powodowac znaczng

bolesno$é oraz obrzek, szczegdlnie w przypadku wstrzyknigcia do stawu lub palca, a w rzadkich
przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona natychmiastowa
pomoc lekarska.

W przypadku omytkowego wstrzyknigcia niniejszego produktu, nalezy zwroci€ si¢ o pomoc
lekarska nawet, jesli wstrzyknigta zostala niewielka ilos¢ produktu, nalezy zabrac ze soba ulotke
informacyjna.

Jesli bolesnosé utrzymuje si¢ dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy
ponownie udac si¢ do lekarza.




Dla lekarza:

Nintejszy produkt zawiera olej mineralny. Nawet, jesli wstrzyknigta zostala bardzo niewielka ilo$¢
produktu, moze to spowodowac znaczng bolesnos¢ oraz obrzek, a w konsekwencji martwice
niedokrwienng a nawet utrate palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc chirurgiczna,
mogaca obejmowac wczesne nacigcie 1 irygacje miejsca iniekcji, szczegdlnie, jesli dotyczy to
opuszki palca lub sciggna.

4.6. Dziatania niepozadane (czg¢stotliwos¢ i stopien nasilenia)
W miejscu podania szczepionki moze pojawic si¢ przejSciowa reakcja miejscowa pod postacia
nieznacznego obrzeku utrzymujaca si¢ do kilku tygodni po szczepieniu.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$no$ci
Nie stosowac u ptakéw w okresie niesnosci 1 na 4 tygodnie przed rozpoczgciem okresu niesnosci.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakc;ji

Szczepionki nie nalezy mieszac w jednej strzykawce z innymi produktami. Szczepionka moze by¢
stosowana rownoczesnie z inaktywowanymi szczepionkami firmy Intervet zawierajacymi wirus IB
szczep M41 1249¢g, wirus ART szczep But 1#8544 1 wirus ND szczep Clone 30.

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podania dla poszczegélnych docelowych gatunkéw
zwierzat

Szczepionke podawac w dawce 0,5 ml (igla 0,9 x 13 m) na 1 ptaka domigsniowo (w migsnie uda
lub piersiowe) lub podskornie (okolica grzbietowa szyi).

Zaleca si¢ szczepic ptaki w wieku 16-20 tygodni, nie pozniej niz na 4 tygodnie przed
przewidywanym okresem niesnosci.

Przed zastosowaniem nalezy umozliwic szczepionce osiagnigcie temperatury pokojowej 15-25 °C.
Wstrzasnac energicznie przed uzyciem oraz okresowo w trakcie stosowania.

Stosowac sterylne strzykawki oraz igly.

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

Przy podaniu dawki dwukrotnie przekraczajacej dawke zalecana nie zaobserwowano zadnych
objawéw ubocznych, zarowno po podaniu szczepionki droga iniekcji domiesniowej jak 1
podskorne).

4.11. Okres(-y) karencji
Zero dni.

5. WEASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE
Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne dla ptakow

Kod ATCvet: QI01AA05

Stymulacja odpornosci czynnej ptakow stad reprodukcyjnych 1 niosek towarowych w celu
zabezpieczenia przed stratami wywolanymi zakazeniem wirusem syndromu spadku niesnosci kur.



6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Skfad jakosciowy substancji pomocniczych
Parafina ciekla

Polisorbat 80
Sorbitanu oleinian
Glicyna

Formaldehyd

Woda do wstrzykiwan

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne
Nie mieszac z innymi szczepionkami ani produktami immunologicznymi

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

2 lata dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy.
3 godziny po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu i transporcie
Przechowywac w lodowce (2-8°C). Nie zamrazac. Chroni¢ przed swiatlem.

6.5 Rodzaj opakowania bezpostedniego i skfad materiatéw z ktérych je wykonano
Butelki szklane (typ II Ph.Eur) lub z tereftalanu polietylenu (PET) zamykane korkiem z
elastomeru nitrylowego 1 zabezpieczone kodowanym aluminiowym kapslem, zawierajace 1000

dawek szczepionki (o pojemnosct 500 ml).

6.6 Szczegdlne sSrodki ostroznosci dotyczgce unieszkodliwiania nie Zzuzytego
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 obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWAIADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
624/98

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

29.12.1998
28.06.2004
17.06.2005



10. DATA  OSTATNIE] AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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



