1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
NOBILIS Reo + IB +G + ND emulsja do wstrzykiwan dla kur

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

Substancje czynne:

1 dawka szczepionki (0,5 ml) zawiera:

- naktywowany wirus zakaznego zapalenia oskrzeli ptakow, szczep M 41, (serotyp
Massachusetts) nie mniej niz 6,0 log, jednostek HI

- inaktywowany wirus rzeckomego pomoru ptakéw (choroby Newecastle) | szczep Clone 30

niec mniej 1z 50 jednostek PD., lub 4,0 log, jednostek HI w 1/50 dawki

- maktywowany wirus zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza ptakow, szczep D78 nie mniej niz
14,5 log, jednostek VN

- inaktywowane reowirusy , szczep 1733 oraz 2408 nie mniej niz 7,4 log, jednostek ELISA
Adiuwant:

Parafina cieckla 430 mg/ml

5101

Wrykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulﬁjﬂ do wstrzj.-‘kjwaﬁ

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierzat
Kura

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uvodparnianie stad rodzicielskich kur przeciw zakaznemu zapalenmu oskrzel ptakow
(wywolanym przez wirus serotypu Massachusetts) oraz rzekomemu pomorowi ptakow
(chorobie Newcastle).

Dodatkowo szczepienie w stadach rodzicielskich dzigki przeciwecialom matczynym chroni
potomstwo szczepionych kur niosek przed zakazeniem reowirusami 1 zakaznym zapaleniem
torby Fabrycjusza ptakow przez okres kilku pierwszych tygodni zycia (przynajmniej
plerwszych 4 tygodni zycia).

Pelna odporno$¢ rozwija si¢ 4 tygodnie po zaszczepieniu 1 utrzymuje si¢ przez okres nie
mnie] niz jednego pelnego okresu niesnosct:

- wirus IBV: do 45 tygodnia zycia kur,

- wirus NDV: nie krocej niz jeden okres niesnosci,

- wirus zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza oraz reowirusy: do 40 tygodnmi u stad
rodzicielskich 1 nie mniej miz 4 tygodnie zycia potomstwa.

4.3. Przeciwwskazania
Nie stosowac u ptakow w okresie niesnosci 1 na 4 tygodnie przed rozpoczgciem okresu
niesnoscl.

4.4. Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkow
Zwierzat
Szczepieniu podlegac moga tylko ptaki zdrowe.



4.5. Specjalne Srodki ostroznos$ci przy stosowaniu, w tym specjalne $rodki
ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Dla uzytkownika:

Produkt zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze powodowaé znaczng

bolesnos¢ oraz obrz¢k, szczegolnie w przypadku wstrzyknigcia do stawu lub palca, a w

rzadkich przypadkach moze doprowadzic do utraty palca, jesh nie zostanie udzielona

natychmiastowa pomoc lekarska.

W przypadku omylkowego wstrzykniecia niniejszego produktu, nalezy zwrécic si¢ o pomoc

lekarska nawet, jesh wstrzyknigta zostala bardzo niewielka tlos¢ produktu 1 nalezy zabrac ze

soba ulotke informacy)na

Jesh bolesnos¢ utrzymuje si¢ dluzej, niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy

ponownie udac si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Niniejszy produkt zawiera ole) mineralny. Nawet, jesh wstrzyknigta zostala bardzo niewielka
llosc produktu, przypadkowa inickcja moze powodowac znaczng bolesnosc oraz obrzek,, a w
konsekwencyjt martwice niedokrwienng a nawet utrate¢ palca. Konieczna jest fachowa 1
SZYBKA pomoc chirurgiczna, mogaca obejmowac wczesne nacigcie 1 irygacj¢ micjsca
iniekejt, szczegolnie, jesh dotyczy to opuszki palca lub sciggna.

4.6. Dziatania niepozadane (czg¢stotliwosc 1 stopien nasilenia)
W miejscu podania szczepionki moze pojawic si¢ przejsciowa reakcja miejscowa pod postacig
nieznacznego obrze¢ku utrzymujaca si¢ do ok. 3 tygodni po szczepieniu.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci
Nie stosowac u ptakow w okresie niesnosci 1 na 4 tygodnie przed rozpoczeciem okresu
niesnoscl.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcey

Nie wykazano interakcji przy jednoczesnym podaniu szczepionki Nobilis Reo + IB + G +
ND (ale nie w jednym wstrzyknigciu) z innymi bakteryjnymi 1 wirusowymi szczepionkami
inaktywowanymi firmy Intervet.

4.9. Dawkowanie 1 droga(-i) podania dla poszczegolnych docelowych gatunkow
zwierzat

Szczepionke podawac w dawce 0,5 ml na 1 ptaka domigsniowo (w migsnie uda lub piersiowe)

lub podskornie (okolica grzbietowa szyi).

Szczepionka powinna byc¢ stosowana u ptakow okolo 16-20 tygodnia zycia, lecz nie pozniej

niz na 4 tygodnie przed przewidywanym wejsciem w okres niesnosci.

Dla osiagnigcia efektu booster, powinno si¢ wczesnie) poddac ptaki szczepieniu 7z

zastosowaniem szczepionek zywych uodporniajacych przeciw zakaznemu zapaleniu oskrzeli

ptakow, rzekomemu pomorowi ptakéw (chorobie Newecastle), zakaznemu zapaleniu torby

Fabrycjusza ptakow oraz zakazeniom reowirusami ptakow. Odstep pomiedzy pierwszym

szczepieniem (zywaq szczepionka) a powtornym szczepieniem (szczepionka inaktywowang) nie

powinien by¢ krotszy niz 4 tygodnie. Najlepiej, jezeli okres ten wynost ok. 6 tygodni.

Przed rozpoczeciem podawania, szczeplonka powinna osiagnac temperatur¢ pokojows (15-

25°C)

Zawartosc opakowania nalezy energicznie wstrzasnac przed uzyciem 1 okresowo podczas
stosowania.

Do szczepien nalezy stosowac jedynie sprzet (igly, strzykawki) czysty 1 sterylny.



4.10. Przedawkowanie (w tym jego objawy, sposob post¢powania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezbedne

Przy podaniu dawki dwukrotnie przekraczajace) dawke zalecang nie zaobserwowano zadnych

objawow ubocznych, zarowno po podaniu szczepionki droga iniekcji domigsniowej jak 1

podskorne;.

4.11. Okres(-y) karencji
Z.ero dnu.

WELASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne dla ptakow

Kod ATCvet: OI0TAAO6

Stymulacja odpornosci czynnej stad rodzicielskich kur przeciw zakaznemu zapaleniu oskrzeli
ptakow (wywolywanym przez wirus serotypu Massachusetts), rzekomemu pomorowi ptakow
(chorobie Newcastle) oraz stymulacja odpornosct czynne] w celu przekazania potomstwu
przez szczeplone nioski przeciwcial matczynych przeciw zakaznemu zapalenmu torby
Farbrycjusza ptakow 1 zakazeniom reowirusowym ptakow.,

SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Skifad jakosciowy substancji pomocniczych
Parafina ciekla

Polisorbat 8()

Sorbitanu oleinian

Glicyna

Formaldehyd

Woda do wstrzykiwan

6.2. Glowne niezgodnosci farmaceutyczne
Nie mieszac z innymi produktami leczniczymu.

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 Ilub
paszy granulowaneyj)

2 lata dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy.

3 godziny po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu 1 transporcie
Przechowywac w lodowce (2-8°C). Nie zamrazac. Chronic przed swiatiem.

0.5. Rodzaj opakowania bezposredniego 1 skfad materiatow z ktorych je wykonano
Butelki szklane (typ 11 Ph.Eur) lub z tereftalanu polietylenu (PET) zamykane korkiem z
elastomeru nitrylowego 1 zabezpieczone kodowanym aluminiowym kapslem, zawierajace 1000
dawek szczepionki (o pojemnosct 500 ml).

6.6. Szczegdlne sSrodki ostroznosci dotyczace unieszkodhiwiania nie zuzytego
produktu leczniczego weterynaryjnego lub odpadow pochodzacych z tego
produktu, jezeli ma to zastosowanie

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwic w

sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami.



7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35,
5831 AN Boxmeer
Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
137/95

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
22.03.1995; 14.06.2000: 16.05.2006: 03.03.2008

10. DATA  OSTATNIE] AKTUALIZAC]JI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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



