CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Nobilis ILT, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny dla kur

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynne:

1 dawka szczepionki zawiera:

atenuowany wirus zakaznego zapalenia krtani i tchawicy ptakow, szczep Serva nie mniej niz
102°EIDsy i nie wigcej niz 10%° EIDso.

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny

Liofilizat: barwa biata do biatawe;.

Rozpuszczalnik: niebiesko zabarwiony roztwor.

Szczepionka po rekonstytucji: niebiesko zabarwiona zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kura

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat
Szczepionka Nobilis ILT jest zalecana do profilaktycznego i interwencyjnego szczepienia kurczat
przeciw zakaznemu zapaleniu krtani i tchawicy ptakow.

Czas powstania odpornosci: powstaje w ciggu 4 - 5 dni od szczepienia.

Czas trwania odpornosci: utrzymuje si¢ co najmniej przez 1 rok.

4.3  Przeciwwskazania

Brak

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Brak

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Po szczepieniu nalezy umyc¢ rece i stosowany sprzet.
Unika¢ narazenia na kontakt z wirusem szczepionkowym.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwosc i stopien nasilenia)

Niekiedy szczepienie moze spowodowacé lekkie, przemijajace zapalenie spojowek u niektorych
ptakow.



4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoSci

Ptaki niesne:
Nie stosowaé u ptakow w okresie niesnosci i na 4 tygodnie przed rozpoczeciem okresu niesnosci.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa 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.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Przygotowanie szczepionki

Otworzy¢ butelki zawierajace szczepionke i rozpuszczalnik, ztaczy¢ je za pomoca plastikowego
lacznika, wstrzasa¢ potaczone butelki do chwili rozpuszczenia szczepionki.

Zawarto$¢ przela¢ do plastikowej butelki, usuna¢ szklana butelke i zamocowa¢ kroplomierz.

Podawanie szczepionki
Wprowadzi¢ jedna krople do oka kazdego ptaka. Celem uzyskania wtasciwej wielkosci kropli i
uniknigcia strat szczepionki, butelke do zakraplania nalezy trzymaé¢ odwrdcong, w pozycji pionowe;j.

UWAGA:
Szczepionka po rozpuszczeniu jest bardzo nietrwata.
Calg szczepionke nalezy zuzy¢ w ciagu 2 godzin od przygotowania.

PROGRAM SZCZEPIEN

Zaleca si¢ szczepi¢ ptaki w wieku 4 - 6 tygodni, a nastgpnie rewakcynowaé w 14 - 16 tygodniu zycia.
W przypadkach zagrozenia choroba, ptaki moga by¢ szczepione wczesniej, po czym nalezy je
doszczepi¢ na miesiac przed poczatkiem niesnosci, rowniez przez zakroplenie do oka.

W fermach, w ktorych stwierdzono ILT nalezy zaszczepi¢ wszystkie ptaki nieszczepione nawet, jesli
ich stan zdrowia nie budzi zastrzezen. W ten sposob mozna zahamowac rozprzestrzenianie si¢ choroby
1 zmniejszy¢ straty.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

W przypadku przedawkowania nie nalezy oczekiwac innych objawow poza opisanymi w punkcie 4.6.
4.11 Okres(-y) karencji

Zero dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty immunologiczne dla ptakow.
Kod ATC vet: QI01ADO08.

Nobilis ILT jest zywa szczepionka, namnozong na zarodkach kurzych, przeznaczong do szczepienia
metoda zakraplania do oka. Szczepienie ta metoda daje wczesng odpornosé (4 - 5 dni po szczepieniu),
ktoéra utrzymuje si¢ przez okoto 1 roku, jesli ptaki sg szczepione zgodnie z zalecanym programem.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Liofilizat:

Trzustkowy hydrolizat kazeiny
Glicyna

Sodu chlorek

Fosforan potasu jednozasadowy
Fosforan dwusodowy dwuwodny
Gentamycyny siarczan

Woda do wstrzykiwan

Rozpuszczalnik:

Dwuwodorofosforan potasu

Fosforan dwusodowy dwuwodny

Sodu chlorek

S6l dwusodowa kwasu etylenodiaminotetraoctowego
Bflekit patentowy V (E 131)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3 OKkres waznoSci

Liofilizat:

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Rozpuszczalnik:

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 4 lata.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny.

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodéwce (2°C - 8°C). Chroni¢ przed $wiattem. Nie zamrazac.
Rozpuszczalnik moze by¢ przechowywany osobno w temperaturze 15°C - 25°C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Liofilizat: butelki ze szkta hydrolitycznego (typ I1I) zawierajace 1000 lub 2500 dawek szczepionki,
zamykane korkami z gumy halogenobutylowej i zabezpieczone kodowanymi aluminiowymi kapslami,
pakowane po 10 sztuk w pudetka tekturowe.

Rozpuszczalnik: butelki polietylenowe zawierajace 31,5 ml (1000 dawek) lub 78,8 ml (2500 dawek)
rozpuszczalnika zamykane korkami z gumy halogenobutylowej i zabezpieczone kodowanymi
aluminiowymi kapslami, pakowane po 10 sztuk w pudeltka tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.



7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

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

771/99

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24/05/1999 r.

Data przedtuzenia pozwolenia: 28/06/2004, 17/06/2005, 24/12/2008 .

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJII TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



