B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Nobilis ILT, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny dla kur

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

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

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Nobilis ILT, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny dla kur

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

1 dawka szczepionki zawiera:
- atenuowany wirus zakaznego zapalenia krtani i tchawicy ptakoéw, szczep Serva nie mniej niz
1025 EIDso 1 nie wiecej niz 103 EIDsq.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Szczepionka Nobilis ILT jest zalecana do profilaktycznego i interwencyjnego szczepienia kurczat
przeciw zakaznemu zapaleniu krtani i tchawicy ptakow.

Czas powstania odpornoS$ci: powstaje w ciggu 4 - 5 dni od szczepienia.

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

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

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

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow 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, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobrac 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 (-1) | SPOSOB PODANIA

Zaleca si¢ szczepi¢ ptaki w wieku 4 - 6 tygodni, a nastgpnie rewakcynowaé w 14 - 16 tygodniu zycia.
W przypadkach zagrozenia chorobg, ptaki moga by¢ szczepione wczesniej, po czym nalezy je
doszczepi¢ na miesigc 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.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przygotowanie szczepionki

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

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

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

Szczepionka po rozpuszczeniu jest bardzo nietrwata. Cala szczepionke nalezy zuzy¢ w ciggu 2 godzin
od przygotowania.

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 zamrazac.

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

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie 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.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Brak

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Po szczepieniu nalezy umy¢ rece i stosowany sprzet. Unikac narazenia na kontakt z wirusem
szczepionkowym.

Niesnos¢:
Nie stosowac u ptakow w okresie nie$nosci i na 4 tygodnie przed rozpoczeciem okresu niesnosci.
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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.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W przypadku przedawkowania nie nalezy oczekiwac innych objawow poza opisanymi w punkcie 6.

Glowne 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 usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15.  INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowarn:

Liofilizat: Butelki zawierajace 1000 lub 2500 dawek pakowane po 10 sztuk w pudetka tekturowe.
Rozpuszczalnik: Butelki zawierajace 31,5 ml (dla 1000 dawek) lub 78,8 ml (dla 2500 dawek)
pakowane po 10 sztuk w pudetka tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

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