CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Nobilis Rhino CV

ES: Nobilis RT 11/94; IT: Nobilis RTCV:; AT. DE: Nobilis Rhino

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO
Substancja czynna:

W dawce, nie mniej niz 10" TCIDsy 1 nie wigcej niz IDR'?TCIDS[, Zywego, atenuowanego wirusa
zakaznego zapalenia nosa i tchawicy, szczep 11/94.

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3: POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat do sporzadzania zawiesiny do zakraplania do oka/otworu nosowego lub sprayu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kurczeta
4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegiolnych docelowych gatunkow zwierzat

Dla brojlerow, ptakow przysztych stad niosek towarowych 1 stad reprodukcyjnych od pierwszego dnia
zycia.

Brojlery, ptaki przyszlych stad niosek towarowych i stad reprodukeyjnych

Czynne uodpornienie w celu zmniejszenia czgstotliwosci wystgpowania 1 obnizenia nasilenia objawow
klinicznych wywolywanych zakazeniem wirusem zakaznego zapalenia nosa i tchawicy ptakow
(metapneumowirus ptakow). Odpornosc¢ powstaje w ciggu 3 tygodni 1 trwa 16 tygodni po szczepieniu.

Ptaki przyszlych stad rodzicielskich i stad niosek towarowych:

Pierwsze szczepienie (priming) z zastosowaniem Nobilis Rhino CV, po ktérym nastepuje kolejne
szczepienie preparatem inaktywowanym zawierajgcym szczep Butl#8544 wirusa zakaznego
zapalenia nosa i tchawicy ptakow, przed wejsciem w okres niesnosci, prowadzi do ograniczenia
nasilenia objawow klinicznych, wilacznie ze spadkiem niesnosci, wywolywanych zakazeniem
wirusem zakaznego zapalenia nosa i tchawicy ptakow. Odpornosc ochronna utrzymuje si¢ przez czas
trwania pelnego okresu niesnosci.

4.3 Przeciwwskazania

Brak

4.4 Specjalne ostrzezenia

Brak

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

" 50% dawka zakazna dla kultury tkankowej



Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Szczepieniu poddawac wylacznie ptaki zdrowe.

W celu ograniczenia krazenia wirusa szczepionkowego. wszystkie podatne ptaki przebywajace na
terenie tego samego obiektu, powinny by¢ prawidlowo zaszczepione w tym samym czasie. Wirus
szczeplonkowy moze rozprzestrzenia¢ si¢ na inne wrazliwe gatunki, z ktorymi ptaki maja bezposredni
kontakt.

Wykazano, ze rozprzestrzenianie si¢ wirusa nie wywiera istotnego wplywu na indyki, ktére wraz z
Kurcz¢tami stanowig gatunki najbardziej wrazliwe na wirus zakaznego zapalenia nosa 1 tchawicy
ptakow.

Specjalne Srodki ostroznosci dla osob podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom
Nie dotyczy.
4.6 Dzialania niepozgdane (czestotliwosé i stopien nasilenia)

W niewielkim odsetku stad (ponizej 10%), szczepienie moze prowadzi¢ do wystapienia u niektorych
ptakow w 2 do 7 dni po szczepieniu, stabo nasilonego wysigku z nosa lub kaszlu utrzymujacych sig

od 1 do 2 dni.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci
Nie stosowac u ptakow w okresie niesnosci 1/lub na 4 tygodnie przed rozpoczeciem okresu niesnosci.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakeji

Dane dotyczace bezpieczenstwa 1 skutecznosci wskazuja, ze ta szczepionka moze by¢ podawana, ale
nie zmieszana, w tym samym dniu co szczepionki przeciw zakaznemu zapaleniu oskrzeli zawierajace
szczep H120 oraz przeciw chorobie Newcastle zawierajace szczep Clone 30 lub C2 oraz zakaznemu
zapaleniu oskrzeli (szczep IB Ma5) podawane w pierwszym dniu, (skutecznos¢ szczepionki IB Ma5s
nie byla obiektem badan).

Zywa szczepionka firmy Intervet, przeciw chorobie Gumboro (zakaZne zapalenie torby Fabrycjusza)
zawierajaca szczep D78 moze by¢ podana 7 dni po Nobilis Rhino CV.

Brak dostgpnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki 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.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podawac 1 dawke kazdemu ptakowi od pierwszego dnia zycia, przez zakroplenie do oka/otworu
nosowego lub spray o grubej kropli.

Podawanie do worka spojéwkowego/otworu nosowego

Szczepionke nalezy rozpuscié w czystej wodzie, wolne] od srodkow dezynfekujacych,
antyseptycznych, do ktorej dodano 2% plynnego odtluszczonego mleka 1 podawaé¢ za pomoca
wystandaryzowanego kroplomierza. Objetos¢ plynu wymagana do zakraplania do worka
spojowkowego/otworu nosowego zalezy od ilosci dawek i1 wielkosci kropli, jednak zaklada sig
stosowanie okolo 35 ml dla 1000 dawek. Podawac¢ jedng krople do otworu nosowego lub oka. Nalezy
upewnic¢ sie o catkowitym wchionigciu kropli przed uwolnieniem ptaka.

Spray:



Szczepionke nalezy rozpuscic w czyste] wodzie wolnej od S$rodkow  dezynfekujacych,
antyseptycznych, do ktorej dodano 2% plynnego mleka odtluszczonego. Odpowiednia ilosé fiolek
nalezy otworzy¢ pod powierzchnig wody. Objetosé zawiesiny szczepionki musi by¢ wystarczajaca do
zapewnienia jednorodnego szczepienia ptakow. Zaleznie od wieku ptakow przeznaczonych do
szczepienia 1 systemu odchowu nalezy przeznaczy¢ 250 do 500 ml wody na 1000 dawek. Stosujac
standardowe urzadzenie wytwarzajace spray do szczepienia, zawiesing szczepionki rozprowadzic
rownomiernic nad wiasciwa liczba ptakow z odleglosci 30-40 cm najlepiej. gdy ptaki sa zgromadzone
w przyciemnionym swietle. Urzadzenie wytwarzajace aerozol musi by¢ wolne od osaddw, korozji
oraz Sladow srodkow dezynfekcyjnych i powinno by¢ stosowane wylacznie do prowadzenia
szczepien.

Jezeli ma to zastosowanie, nalezy ograniczy¢ wentylacje w celu uniknigcia strat sprayu.

Ptaki przyszlych stad rodzicielskich i stad niosek towarowych — patrz pt. 4.2,

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jezeli niezbedne

Podanie rekomendowanymi drogami dawki dziesi¢ciokrotnie przekraczajacej zalecang nie
prowadzifo do wystapienia u gatunku docelowego dzialan innych niz opisane w pt. 4.6.

4.11 Okres (-y) karencji

Zero dni.

S. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Szczepionka zawiera zywy, atenuowany szczep 11/94 wirusa zakaznego zapalenia nosa i tchawicy
ptakow, podtyp B. Podanie szczepionki indukuje czynna odpornos¢ kurczat przeciw

wirusowi zakaznego zapalenia nosa i tchawicy ptakow. Charakterystyczne cechy wzrostu wirusa
szczepionkowego w fibroblastach embrionéw kurzych umozliwiajg odroznienie od wirusa
terenowego.

Wyniki wzorcowe moga by¢ uzyskane przez specjalistyczne laboratoria.
kod ACTvet: QI01ADOI, Szczepionka przeciw zakaznemu zapaleniu nosa 1 tchawicy ptakow.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Sklad jakosciowy substancji pomocniczych

Trzustkowy hydrolizat kazeiny, sorbitol, zelatyna, dwusodu fosforan dwuwodny, woda do
wstrzykiwan

6.2 Glowne niezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie mieszac z innymi produktami leczniczymi.
6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego 2 godziny.

6.4 Specjalne Srodki ostroznoSci przy przechowywaniu
Przechowywaé w lodowce (2 'C -8 "C).
Nie zamrazac.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewngtrznym.

6.5 Rodzaj opakowania bezposSredniego i sklad materialow z ktorych je wykunano? 010 -M°- 1 8



Pudetko kartonowe z 1, 2. 5, 10, 20 lub 50 fiolkami szklanymi (typ I) a® 250, 500, 1000, 2500, 5000,

10000 lub 25000 dawek, zamknigtymi korkami z gumy halogenobutylowej i uszczelnionymi kapslami
aluminiowymi.

Niektore wielkoser opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadow pochodzacych z tego produktu

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

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer
Holandia

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

1623/05

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

19.08.2005

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

19.08.2005

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA
Nie dotyczy.



