1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Nobilis RT+IB multi+ND+EDS emulsja do wstrzykiwan dla kur

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

Substancje czynne:

1 dawka szczepionki (0,5 ml) zawiera:

- iInaktywowany wirus zakaznego zapalenia oskrzeli ptakow szczep M 41 (serotyp Massachusetts) nie
mniej niZ 5,5 log; jednostek VN

- inaktywowany wirus zakaznego zapalenia oskrzeli ptakow szczep D249¢ (serotyp D207/D274) nie
mniej niz 4,0 log, jednostek VN

- inaktywowany wirus zakaznego zapalenia nosa i tchawicy indykéw szczep But 1#8544 nie mniej niz
9,5 log, jednostek ELISA

- inaktywowany wirus rzekomego pomoru ptakow (choroby Newcastle), szczep Clone 30 nie mniej
niz 5{] ij{]

- inaktywowany wirus syndromu spadku niesnosci EDS’76, szczep BC 14 nie mniej niz 6.5 log, HI
Adiuwant:

Parafina ciekta 430 mg/ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do wstrzykiwan

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Kura

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodparnianie stad rodzicielskich kur oraz stad niosek towarowych przeciw zakaznemu
zapaleniu nosa i tchawicy indykoéw, zakaznemu zapaleniu oskrzeli ptakow (zwlaszcza na terenie
wystepowania szczepu wariantowego D207/D274), rzekomemu pomorowi ptakow oraz w celu
zabezpieczenia przed stratami wywolanymi zakazeniem wirusem syndromu spadku niesnosci kur.
Szczepionka powinna by¢ stosowana jako dawka przypominajgca (booster).

Na obszarach gdzie nie potwierdzono wyst¢powania réznych serotypow szczepow zakaznego
zapalenia oskrzeli (IB) zaleca si¢ uzycie szczepionki Nobilis zawierajacej wylacznie szczep serotypu
Massachusetts. Na obszarach wystgpowania okreslonego serotypu IB zaleca si¢ uzycie szczepionek
Nobilis zawierajacych szczepy okreslonego serotypu.

Odpornosé pojawia si¢ po 4 tygodniach od zaszczepienia i utrzymuje si¢ na okres nie mniej niz
jednego pelnego okresu niesnosci:

- wirus TRT: nie krocej miz 60 tygodni,

- wirus IBV: do 65 tygodnia zycia kur,

- wirus NDV: nie krdcej niz jeden okres niesnosci,

- wirus EDS: nie krocej niz jeden okres niesnosci.

4.3. Przeciwwskazania
Brak.



4.4. Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkow
zwierzat

Szczepic tylko ptaki zdrowe.

4.5. Specjalne Srodki ostroznosci przy stosowaniu, w tym specjalne $§rodki ostroznosci dla
0sob podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Przed rozpoczg¢ciem podawania szczepionka powinna osiggnac temperatur¢ pokojowa (15- 25°C).
Zawartos¢ opakowania nalezy energicznie wstrzasnac przed uzyciem i okresowo podczas

sZczepienia.

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

Nie uzywac strzykawek z gumowymi uszczelkami tloka, gdyz guma wchodzi w reakcje z adiuwantem
olejowym. Nie uzywac strzykawek z naturalnym korkiem lub tlokiem z elastomeru butylowego.

Dla uzytkownika:

Produkt zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigecie moze powodowaé znaczng bolesnosé
oraz obrzgk, szczegdlnie w przypadku wstrzyknigcia do stawu lub palca, a w rzadkich przypadkach
moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona natychmiastowa pomoc lekarska.

W przypadku omyitkowego wstrzyknigcia niniejszego produktu, nalezy zwrocic si¢ o pomoc lekarska
nawet, jesli wstrzyknigta zostata niewielka ilos¢ produktu, nalezy zabra¢ ze sobg ulotke informacyjna.
Jesli 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, jesli wstrzyknigta zostata bardzo niewielka ilos¢
produktu, moze to spowodowac znaczng bolesnos¢ oraz obrzgk, a w konsekwencji martwice
niedokrwienng a nawet utrate palca. Konieczna jest fachowa 1 SZYBKA pomoc chirurgiczna, mogaca
obgymowac wczesne nacig¢cie 1 irygacj¢ miejsca iniekcji, szczegolnie, jesli dotyczy to opuszki palca
lub sciggna.

4.6. Dzialania niepozadane (cz¢stotliwoS¢ i stopien nasilenia)

W miejscu podania szczepionki moze pojawic si¢ przejsciowa reakcja miejscowa pod postacia
nieznacznego obrze¢ku utrzymujaca si¢ do ok. 2 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 rozpoczgciem okresu niesSnoscl.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Nie wykazano interakcji przy podawaniu jednoczesnym, ale nie w jednym wstrzykni¢ciu z innymi
bakteryjnymi i wirusowymi szczepionkami inaktywowanymi firmy Intervet np. monowalentne;j
Nobilis REO i skojarzonej Nobilis IB3+ND oraz Nobilis Coryza, Nobilis E. coli, Nobilis
FowlCholera.

Brak dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej
jednocze$nie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym oprécz 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) podania dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Szczepionke podawaé w dawce 0,5 ml na 1 ptaka domig¢$sniowo (w migsnie uda lub piersiowe) lub
podskornie (okolica grzbietowa szyi).

Szczepionka powinna by¢ stosowana u ptakéw okoto 14-20 tygodnia Zycia, lecz nie péznigj niz na 4
tygodnie przed przewidywanym wejsciem w okres niesnosci.



Dla osiagnigcia efektu tzw. booster, powinno si¢ najpierw poddac ptaki szczepieniu za pomoca
szczepionek zywych uodparniajacych przeciw zakazeniu wirusem zakaznego zapalenia nosa i
tchawicy indykoéw, zakaznemu zapaleniu oskrzeli ptakow i1 rzekomemu pomorowi ptakéw. Odstep
pomiedzy pierwszym szczepieniem (zywa szczepionka) a powtdrnym szczepieniem (szczepionka
inaktywowang) nie powinien by¢ krétszy niz 4 tygodnie. Najlepiej jezeli okres ten wynosi ok. 6
tygodni.

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

Przy podaniu dawki dwukrotnie przekraczajace] dawke zalecana nie zaobserwowano zadnych
objawow ubocznych, zardwno po podaniu szczepionki drogg iniekcji domigsniowej jak 1 podskome;.
W miejscu podania szczepionki moze pojawic si¢ przejsciowa reakcja miejscowa pod postacia
nieznacznego obrzeku.

4.11. Okres(-y) karencji

Zero dmi

5. WELASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne dla ptakow
Kod ATCvet:QI01AA18

Stymulacja odpornosci czynnej stad rodzicielskich kur oraz stad niosek towarowych przeciw
zakaznemu zapaleniu nosa i tchawicy indykéw, zakaznemu zapaleniu oskrzeli ptakéw (zwlaszcza na
terenie wystgpowania szczepu wariantowego D207/D 274), rzekomemu pomorowi ptakow oraz w celu
zabezpieczenia przed stratami wywolanymi zakazeniem wirusem syndromu spadku niesnosci kur.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Sklad jakosciowy substancji pomocniczych

Parafina ciekla
Polisorbat 80
Sorbitanu oleinian
Glicyna

Formaldehyd

Woda do wstrzykiwan

6.2. Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3. Okres waznos$ci (w tym jezeli jest to konieczne okres przydatnosci produktu
leczniczego weterynaryjnego po pierwszym otwarciu opakowania
bezposSredniego/rozcienczeniu lub rekonstytucji/dodaniu do pokarmu lub paszy
granulowanej)

2 lata dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy.
Zuzy¢ w ciagu 3 godzin po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego.

6.4. Specjalne Srodki ostroznoSci przy przechowywaniu i transporcie



Przechowywac¢ w lodowce (2-8°C). Nie zamrazac. Chroni¢ przed swiatlem.

6.5. Rodzaj opakowania bezposredniego i sklad materialow z ktorych je wykonano

Butelki z polietylenu /tereftalan polietylenu/ zamykane korkiem z elastomeru nitrylowego 1

zabezpieczone kodowanym aluminiowym kapslem, zawierajace 500 lub 1000 dawek szczepionki (to
jest 250 lub 500 ml).

6.6. Szczegodlne Srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu

leczniczego weterynaryjnego lub odpadow pochodzacych z tego produktu, jezeli ma to
zastosowanie

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposéb
zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer , Holandia

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

1118/01

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

09.02.2001
18.04.2006

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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



