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ULOTKA INFORMACYJNA
Nobilis IB Ma5, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny dla kur

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

Podmiot odpowiedzialny 1 wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Nobilis IB Ma5, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny dla kur

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

Substancja czynna:

Kazda dawka szczepionki zawiera:

- atenuowany wirus zakaznego zapalenia oskrzeli ptakoéw (szczep Ma5) nie mniej niz 3,0 logio EIDs i
nie wigcej niz 5,8 logio EIDso”

"ElDso: 50% dawka zakazna dla embrionow

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodpornianie zdrowych kurczat w celu zapobiegania wystepowaniu objawow klinicznych i
zapalenia workow powietrznych wywotywanych zakazeniami wirusem zakaznego zapalenia oskrzeli
(IB) typ Massachusetts lub serologicznie pokrewnymi typami wirusa IB.

Czas powstania odpornos$ci: czynna odpornos¢ powstaje w okresie 3 - 4 tygodni od szczepienia.
Czas trwania odpornosci: immunizacja zgodnie ze schematem dawkowania zapewnia utrzymanie
odpornosci przez okres 6 tygodni.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nie obserwowano wystgpowania niepozadanych reakcji poszczepiennych po podaniu Nobilis IB Ma5.
O wystapieniu dziatan niepozgdanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow niewymienionych w ulotce (w tym réwniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wtasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kura.
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8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Szczepionka jest dostgpna w postaci liofilizowanej peletki umieszczonej w szklanej butelce lub w
postaci kulek liofilizatu umieszczonych w kubeczkach. W przypadku drugiej postaci, kubeczki moga
zawiera¢ od 3 do 100 kulek, zaleznie od wymaganej ilosci dawek i wydajnosci procesu
produkcyjnego. W przypadku produktu dostgpnego w kubeczkach, nie nalezy stosowa¢ produktu, jesli
zawarto$¢ jest brazowawa i przylega do opakowania, poniewaz wskazuje to na naruszenie
integralnosci pojemnika. Cata zawarto$¢ kazdego opakowania nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu.
Szczepienie pisklat w 1 dniu zycia lub w 1 tygodniu zycia i szczepienie przypominajace pomigdzy 6 -
12 tygodniem zycia.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Podanie droga rozpylania:

Butelki nalezy otwiera¢ pod woda. Zawarto$¢ kubeczkow nalezy doda¢ do wody. W obu przypadkach
nalezy dokladnie wymiesza¢ wode zawierajaca szczepionke przed zastosowaniem. Po rekonstytucji
zawiesina jest przejrzysta. Szczepionka powinna by¢ rozcienczona w zimnej, czystej wodzie,
pozbawionej chloru i zelaza. W aparacie do rozpylania nie moze by¢ zanieczyszczen, rdzy i Sladow
srodkow dezynfekcyjnych (aparat przeznaczony wytacznie do szczepien).

Przygotowang szczepionke nalezy rozpyla¢ rownomiernie 30 - 40 cm ponad kurczetami (najlepiej,
gdy sa skupione razem w przyciemnionym $wietle).

Do szczepienia 1-dniowych pisklat przeznaczy¢ 0,25 1 wody dla 1000 ptakéow, a dysze aparatu
nastawi¢ na wytwarzanie kropli przypominajacych drobny deszcz (wytwornice aerozolu moga by¢
uzywane tylko wtedy, gdy wiadomo, ze sg bezpieczne dla ptakow).

Liczba dawek/pisklat 1000 2500 5000 10 000

Ilo$¢ wody 0,251 0,6251 1,251 2,51

Podanie donosowe lub do oka:

Szczepionke nalezy rozpusci¢ w roztworze soli fizjologicznej lub alternatywnie w rozpuszczalniku
przeznaczonym do podawania do oka Iub donosowo w ilosci 31,5 ml na 1000 dawek lub 78,8 ml na
2500 dawek i podawa¢ z zastosowaniem wystandaryzowanego kroplomierza. Otworzy¢ butelki
zawierajace szczepionke i rozpuszczalnik, ztaczy¢ je za pomocg plastikowego tacznika, wstrzasaé
polaczone butelki do chwili rozpuszczenia szczepionki. Zawarto$¢ przelac¢ do plastikowej butelki,
usungc¢ szklang butelke 1 zamocowa¢ kroplomierz. Nalezy podawaé z wysokosci kilku ¢cm jedng krople
do oka badz otworu nosowego kazdego ptaka, kontrolujac by szczepionka zakroplona do nosa zostata
wciggnigta przez ptaka. Celem uzyskania wlasciwej wielko$ci kropli i uniknigcia strat szczepionki,
butelke do zakraplania nalezy trzymac¢ odwrocona, w pozycji pionowe;].

W wodzie do picia:

Butelki nalezy otwiera¢ pod woda. Zawartos¢ kubeczkow nalezy doda¢ do wody. W obu przypadkach
nalezy doktadnie wymiesza¢ wode zawierajacg szczepionke przed zastosowaniem. Po rekonstytuciji
zawiesina jest przejrzysta. Uzywac zimnej, czystej wody, pozbawionej chloru i zelaza. W roztworze
rownych czesci wody 1 $wiezego mleka wirus zachowuje swoja aktywno$¢ znacznie dluzej. Nalezy
dopilnowac¢, by ptaki wypily wode ze szczepionka w ciagu 2 godzin. W zalezno$ci od warunkow
klimatycznych mozna zaleci¢ pozbawienie kurczat dostgpu do wody przed szczepieniem. Nalezy
przygotowac kurczetom odpowiednia ilo$¢ poidet, aby zapewni¢ swobodny dostep do wody. Poidia
powinny by¢ czyste, bez §ladow detergentow i1 srodkow dezynfekcyjnych.

Rozpusci¢ 1000 dawek szczepionki w tylu litrach wody, ile dni Zycia majg kurczeta, maksymalnie do
40 litrow. Szczepionke podawac wczesnie rano. W przypadku szczepienia duzych stad szczepionke
nalezy rozpuszczac i podawac partiami. Szczego6lnej uwagi wymaga podawanie szczepionki przez
centralny zbiornik wody lub dozownik.

Wodg z rozpuszczong szczepionka nalezy uzy¢ natychmiast po przygotowaniu, nie sktadowac.
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Liczba dawek/pisklat | 1000 2500 5000 10 000
Maksymalna ilo§¢ 401 1001 2001 4001
wody

UWAGA:

Optymalng odporno$¢ uzyskuje sie podajac szczepionke droga rozpylania oraz przez podanie
donosowe/do oka. Sg to metody do wyboru, zwlaszcza przy szczepieniu ptakow mtodych.

Szczepionka jest bezpieczna do stosowania juz od 1 dnia zycia.

Rodzaj ptakow Wiek Podanie

Brojlery: 1 dzien zycia  |Szczepienie drogg rozpylania ("gruby" spray) lub podanie
donosowe/do oka

Nioski stad towarowych|1 dzien zycia  |Szczepienie droga rozpylania ("gruby" spray) lub podanie
donosowe/do oka

1 hodowlanych 8 tydzien zycia |Rewakcynacja droga rozpylania, podanie donosowe/do oka,
lub w wodzie do picia

Wskazowki dotyczgce jednoczesnego stosowania z Nobilis IB 4-91 lub Nobilis IB Primo QX:

Nalezy postgpowac zgodnie z instrukcjami dotyczacymi rekonstytucji, a nastepnie podawania obu
liofilizatow tak jak to opisano powyzej w przypadku rozpylania sprayu i podawania do oka/otworu
nosowego. Nalezy stosowac te same objetosci jak w przypadku stosowania pojedynczego produktu.
W przypadku tagcznego podawania do oka/otworu nosowego z Nobilis IB Primo QX (wytacznie 1000
dawek) nalezy stosowaé Rozpuszczalnik do podawania do oka lub donosowo dla szczepionek linii
Nobilis (Solvent Oculo/Nasal). Przed zastosowaniem nalezy si¢ zapozna¢ z drukami informacyjnymi
produktu Nobilis IB Primo QX.

Okres waznosci po wymieszaniu: 2 godziny.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C). Chroni¢ przed swiattem. Nie zamrazaé.
Rozpuszczalnik moze by¢ przechowywany osobno w temperaturze 15°C - 25°C.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcjg: 2 godziny przy przechowywaniu w
temperaturze 15°C - 25°C.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Po szczepieniu umy¢ i zdezynfekowac r¢ce oraz sprzet.

Po przypadkowej iniekcji/samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwréci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotk¢ informacyjng lub opakowanie.

Niesnosé:
Wykazano, ze szczepienie w okresie niesnosci nie wywotuje jakichkolwiek dziatan niepozadanych u
ptakow. Przejsciowy spadek niesnosci moze zosta¢ spowodowany jakimkolwiek ploszeniem ptakow.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze ta szczepionka moze by¢ mieszana i
podawana z Nobilis IB 4-91 lub Nobilis IB Primo QX na drodze rozpylania sprayu lub podania do
oka/otworu nosowego kurczetom od pierwszego dnia zycia. W przypadku stosowania wymieszanych
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produktéw odpornos$¢ powstaje w okresie 3 tygodni. W przypadku stosowania po wymieszaniu z
Nobilis IB 4-91 deklarowany okres ochrony przeciwko szczepowi Massachusetts 1 szczepowi
wariantowemu 4-91 IBV wynosi 6 tygodni. W przypadku stosowania po wymieszaniu z Nobilis IB
Primo QX deklarowany okres ochrony przeciwko szczepowi Massachusetts oraz szczepom podobnym
do QX wirusa IB wynosi 8 tygodni. Parametry bezpieczenstwa wymieszanych szczepionek nie
odbiegaja od opisanych dla szczepionek podawanych osobno. Jednoczesne stosowanie dwoch
szczepionek zwigksza ryzyko rekombinacji wiruséw i potencjalnego powstania nowych wariantow.
Jednakze szansa na wystapienie zagrozenia zostata oceniona jako bardzo niska i jest ograniczana przez
rutynowe szczepienie wszystkich kurczat w danym obiekcie w tym samym czasie oraz prowadzenie
czyszczenia i dezynfekcji po kazdym cyklu produkcyjnym. Przed zastosowaniem nalezy zapoznac si¢
z drukami informacyjnymi produktu Nobilis IB 4-91 lub Nobilis IB Primo QX. Szczepionka Nobilis
IB Ma5 moze by¢ podawana, ale nie zmieszana, w tym samym dniu co szczepionka Nobilis ND Clone
30.

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci, wskazuja, ze ta szczepionka moze by¢ podawana
jednodniowym piskletom, ktore sa szczepione droga podskorng lub in ovo szczepionka Innovax-ND-
ILT.

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci, wskazuja, ze szczepionka Nobilis IB Ma5 (lub Nobilis
IB Ma5 zmieszana z Nobilis IB 4-91) moze by¢ podawana, ale nie zmieszana, jednodniowym
piskletom, ktore sg szczepione droga podskdrna lub jednodniowym pisklgtom, ktére zostaty
zaszczepione droga in ovo szczepionka Innovax-ND-IBD.

Przed zastosowaniem nalezy zapoznac si¢ z drukami informacyjnymi produktu Nobilis IB 4-91,
Nobilis IB Primo QX lub Innovax-ND-IBD lub Innovax-ND-ILT.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci Nobilis IB Ma5 stosowanej jednoczesnie
z innym produktem leczniczym weterynaryjnym oprocz produktow wymienionych powyzej. Dlatego
decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego
weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Po 100-krotnym przekroczeniu dawki zalecanej nie obserwowano zadnych objawow niepozadanych.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym z wyjatkiem Nobilis IB 4-91 lub Nobilis
IB Primo QX, rozpuszczalnika oraz innych komponentéw zalecanych do stosowania z tym produktem
leczniczym weterynaryjnym.

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

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

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢ srodowisko.
14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

21/10/2022

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:

Liofilizat: Butelki szklane zawierajgce 1000, 2500 i 5000 dawek, pakowane po 10 sztuk w pudetka

tekturowe. Uszczelnione, laminowane kubeczki aluminiowe z warstwg kontaktowa wykonang z
polipropylenu (kubeczek) oraz polipropylenu/polietylenu (wieczko) zawierajace 1000, 2500, 5000 lub
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10 000 dawek, pakowane po 10 sztuk w pudeltka tekturowe Iub po 12 sztuk w pudetka plastikowe

PET.
Rozpuszczalnik: Butelki zawierajace 31,5 ml (1000 dawek) lub 78,8 ml (2500 dawek) pakowane po

10 sztuk w pudetka tekturowe.
Niektore wielkos$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

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