1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Nobilis AE 1143 liofilizat do sporzadzania zawiesiny dla kur

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANC]JI CZYNNE]J(-YCH)

1 dawka szczepionki zawiera:
- atenuowany wirus zakaznego zapalenia mozgu i rdzenia kregowego ptakow,
szczep Calnek 1143 nie mniej niz 3,0 log,, EID, i nie wigcej niz 4,0 log,, EID.,

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat do sporzadzania zawiesiny

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1, Docelowe gatunki zwierzat
Kura

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat
Czynne uodparnianie przyszlych niosek stad towarowych 1 hodowlanych przeciw zakaZnemu
zapaleniu mozgu 1 rdzenia kregowego ptakow (AE).
Ptaki szczepione w 3-4 miesiacu zycia uzyskuja odpornosé po uplywie 4 tygodni. Odpornosé
utrzymuje si¢ przez jeden okres normalnej niesnosci 1 jest przekazywana biernie (przez jajo) ze
szczepionych niosek na ich potomstwo (zawarte w zoltku jaja przeciwciala matczyne). Wyklute z
takich jaj piskleta sq zabezpieczone przed AE w okresie ich najwickszej wrazliwosci.

4.3. Przeciwwskazania
Nie wolno stosowac szczepionki u kurczat ponizej 2 miesigey zycia.
Nie szczepic zwierzat na 21 dni przed ubojem.

4.4. Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkow
Zwierzat
Nalezy poddawac szczepieniu tylko ptaki zdrowe.

Nie nalezy dopuscic do przeniesienia wirusa szczepionkowego na ptaki nieuodpornione.

4.5. Specjalne Srodki ostroznosci przy stosowaniu, w tym specjalne s$rodki
ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Po szczepieniu nalezy umyc 1 zdezynfekowac rece 1 sprzet uzywany do szczepien.

4.6. Dziatania niepozadane (cz¢stotliwosc 1 stopien nasilenia)
Nie obserwowano.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci
Nie stosowac u ptakow w niesnosci 1 na 4 tygodnie przed rozpoczg¢ciem okresu niesnosci.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakeji

Nobilis AL 1143 moze byc stosowana lacznie ze szczepionka przeciwko ospte drobiu.



4.9. Dawkowanie i droga(-i) podania dla poszczegdlnych docelowych gatunkow
Zwierzat

Podawanie szczepionki:

Przy podawaniu szczepionki w wodzie do picia, nalezy przed szczepieniem pozbawié¢ ptaki
dostgpu do wody przez 2-3 godziny 1 dopiero wtedy podaé wode z rozpuszczong szczepionka.
Jezelt jest to mozliwe, zaleca si¢ podzieli¢ rozpuszczona szczepionke na dwie czesci i drugg czesc
poda¢ w 30 min po podaniu czesci pierwszej. W ten sposob mamy pewnosé, ze wszystkie ptaki
otrzymaja wiasciwa dawke podczas szczepienia.

Poidfa kropelkowe:

Niekiedy zachodzi koniecznos¢ podania ptakom szczepionki AE w systemach pojenia
wyposazonych w poidla kropelkowe. W takich warunkach wirus traci bardzo szybko swoja
aktywnosc. Nalezy, wigc zapewnic wszystkim ptakom pobranie przewidzianej dawki szczepionki
w mozliwie najkrotszym czaste, np. szczepionka powinna byé nalewana do malych zbiornikéw
wyrownawczych kilkakrotnie w ciagu 1-2 godz.

Stado przeznaczone do szczepienia:

Ptaki powinny by¢ zdrowe. Osobniki chore lub stabe moga nie w}rtwc:rzyc wiasciwego poziomu
odpornosct po s:rczeplemu Migdzy kolejnymi szczepieniami roéznymi szczepionkami nalezy
zachowac przynajmniej 10 -14 - dniowg przerwe.

ZALECANY TERMIN SZCZEPIEN:

Wiek SECEEPIDHI{H Sposdb podania
3-4 miesigce Nobilis AE 1143 w wodzie do picia
okres przepierzenia Nobilis AE 1143 w wodzie do picia

Powyzszy program szczepien nalezy traktowac jako wzorcowy.
Na ostateczny program szczepien majg wplyw warunki lokalne.

ZALECANA ILOSC WODY PRZEZNACZONA DO ROZPUSZCZANIA
SZCZEPIONKI:

liczba dawek [los¢ wody

500 10 - 15 litrow

Dla kur ras ci¢zkich albo w oktesie upatow ilo§¢ wody powinna siggac¢ gérnego konca
skali.

Przygotowanie szczepionki:

Szczepionka w fiolce znajduje si¢ pod proznig, w zwigzku z tym nalezy ja rozpuszczac w sposob
nast¢pujacy:

- przygotowac odpowiednig ilos¢ wody dla liczby szczepionych ptakow (wg. podanego ponize;

dawkowania),

- otworzyc wiasciwg liczbe fiolek pod powierzchnig przygotowanej wody,

- wymieszac starannie czystym mieszadelkiem tak, zeby wszystkie fiolki byly oproznione,
- rozpuszczong szczeplonke podac natychmiast ptakom.

UWAGI:

- uzywac jalowe] wody dejonizowanej lub czyste}, zimnej wody wodociagowej,
pozbawione) chloru 1 zelaza (szczepionka zachowuje znacznie dluzej swojq
aktywnosc, jesli jest rozcienczona w rownych ilosciach wody 1 swiezego

mleka);




- rozclenczona szczepionka powinna by¢ wypita w ciagu 2 godzin;

- istotne jest przygotowanie odpowiedniej ilosci poidel, aby zapewni¢ swobodny
dostep wszystkim ptakom. Poidla powinny by¢ czyste, bez sladéw detergentow

1 srodkow dezynfekeyjnych;

- przed podaniem szczepionki nalezy uniemozliwi¢ ptakom dostep do wody, przez
okres zalezny od warunkow mikroklimatycznych (im wyzsza temp. tym krétszy
Czas);

- jesli liczba ptakow poddawanych szczepieniu nie jest podzielna przez ilos¢ dawek
w fiolce, dla pozostalych ptakéw nalezy otworzyé nowa fiolke szczepionki;

4.10. Przedawkowanie (w tym jego objawy, sposéb postegpowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezbedne

Brak objawow.

4.11. Okres(-y) katenc;i
Zero dni.

5. WELASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE
Grupa farmakoterapeutyczna: wirus zakaznego zapalenia mézgu i rdzenia kregowego ptakow
Kod ATCvet: QI0O1ADO2

Nobilis AE 1143 jest zywa szczepionks. Ptaki szczepione w 3-4 miesigcu zycia uzyskuja
odpornosc po uplywie 4 tygodni. Odpornos¢ utrzymuje si¢ przez jeden okres normalne;
niesnosci 1 jest przekazywana biernie (przez jajo) ze szczepionych niosek na ich potomstwo
(zawarte w zoltku jaja przeciwciala matczyne). Wyklute z takich jaj piskleta sa zabezpieczone
przed AE w okresie ich najwigksze) wrazliwosci.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Skfad jakosciowy substancji pomocniczych

laktoza

Odtluszczone mleko

Tryptoza

Sol sodowa kwasu etylenodiaminotetraoctowego

Sodu askorbinian

Gentamycyny siarczan

Woda do wstrzykiwan

6.2 Gtoéwne niezgodnosci farmaceutyczne
Nie sq znane.

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)

18 muesi¢cy dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy
2 godziny po rekonstytucjt zgodnie z mstrukcja

6.4 Specjalne srodki ostroznoSci przy przechowywaniu i transporcie
Przechowywac w lodowce (2-8 “C). Chronic pr;»:ed swiatlem.



6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i skfad materiatow z ktorych je wykonano
Butelki ze szkla hydrolitycznego (typ III Ph. Eur.) zawierajace 500 lub 1000 dawek szczepionki,
zamykane korkami z gumy halogenobutylowej i zabezpieczone kodowanymi aluminiowymi
kapslami, pakowane po 10 sztuk w pudelka kartonowe

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego

produktu leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego
produktu, jezeli ma to zastosowanie

Pozostalosci unieszkodliwic poprzez gotowanie, spalanie lub zanurzenie w odpowiednim srodku
dezynfekcyjnym zatwierdzonym przez wlasciwe wladze.

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
755/99

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

21.05.1999, 28.06.2004, 17.06.2005, 12.12.2008

10. DATA  OSTATNIE] AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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



