ULOTKA INFORMACYJNA

NOBILIS IB +G + ND emulsja do wstrzykiwan dla kur

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandia

Wytworca:

Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandia
Merck Sharp & Dohme Animal Health, S.L., Poligono Industrial EI Montalvo 1,
C/Zeppelin 6, Parcela 38, Carbajosa de la Sagrada, 37008 Salamanca,

Hiszpania

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

3. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNE](-YCH)

Substancje czynne:

1 dawka szczepionki (0,5 ml) zawiera:

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

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

- inaktywowany wirus rzekomego pomoru ptakow (choroby Newcastle), szczep Clone 30 nie
mniej niz 50 jednostek PDy, lub 4,0 log, jednostek HI w 1/50 dawki

Adiuwant:

Parafina ciekla 430 mg/ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie stad rodzicielskich kur przeciwko zakaznemu zapaleniu oskrzeli ptakow
(wywolanym przez wirus serotypu Massachusetts) oraz rzckomemu pomorowi ptakow.
Dodatkowo szczepienie w stadach rodzicielskich dzigki przeciwcialom matczynym chroni
potomstwo szczepionych kur niosek przed zakaznym zapaleniem torby Fabrycjusza przez okres
kilku pierwszych tygodni zycia (przynajmniej pierwszych 4 tygodni Zycia).

Pelna odpornos¢ rozwija si¢ 4 tygodnie po zaszczepieniu 1 utrzymuje si¢ przez okres nie mniej
niz jednego pelnego okresu niesnosci:

- wirus IBV: do 65 tygodnia zycia kur,

- wirus NDV: nie krocej niz jeden okres niesnosci,

- wirus zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza: do 40 tygodni u stad rodzicielskich 1 nie mniej niz
4 tygodnie Zycia potomstwa.

5. PRZECIWWSKAZANIA
Brak

6. DZIALANIA NIEPOZADANE



W miejscu podania szczepionki moze pojawi¢ si¢ przejsciowa reakcja miejscowa pod postacia
nieznacznego obrzeku utrzymujgca si¢ do ok. 3 tygodni po szczepieniu.

O wystapieniu  dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu
jakichkolwick mepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce ( w tym réowniez objawow u
czlowieka na skutek kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii,
podmiot odpowiedzialny lub Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych. Formularz zgloszeniowy nalezy pobrac ze strony internetowej

http: / /www.urpl.gov.pl (Wydzial Produktow lLeczniczych Weterynaryjnych).
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kura

8. DAWKOWANIE I DROGA(-I) PODANIA

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

Szczepionka powinna by¢ stosowana u ptakow okolo 16-20 tygodnia zycia, lecz nie péznie) niz
na 4 tygodnie przed przewidywanym wejsciem w okres niesnosci.

Dla osiagni¢cia efektu booster, powinno si¢ wezesniej poddaé ptaki szczepieniu z zastosowaniem
szczepionek zywych uodporniajgcych przeciwko zakaznemu zapaleniu  oskrzeli ptakow,
rzekomemu pomorowi ptakéw, zakaznemu zapaleniu torby Fabrycjusza ptakow. Odstep
pomiedzy pierwszym szczepieniem (zywg szczepionka) a powtornym szczepieniem (szczepionka
inaktywowang) nie powinien by¢ krotszy niz 4 tygodnie. Najlepiej jezeli okres ten wynosi ok.
6 tygodni.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed rozpocze¢ciem podawania, szczepionka powinna osiaggnac temperatur¢ pokojows

(15- 25°C).

Zawartos¢ opakowania nalezy energicznie wstrzasnaé przed uzyciem i okresowo podczas
stosowania.

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

10. KRES(-Y) KARENC]JI

Zero dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU
I TRANSPORCIE

Przechowywac¢ w miejscu niedost¢pnym 1 niewidocznym dla dzieci.

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

Okres trwalosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego wynosi 3 godziny.

Nie uzywac po uplywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI, JEZELI KONIECZNE
Dla uzytkownika:

Produkt zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze powodowac znaczna
bolesnoéé oraz obrzek, szczegdlnie w przypadku wstrzykni¢cia do stawu lub palca, a w rzadkich
przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona natychmiastowa
pomoc lekarska.

W przypadku omylkowego wstrzyknigcia niniejszego produktu, nalezy zwréci¢ si¢ o pomoc
lekarska nawet, jesh wstrzyknigta zostala bardzo niewielka ilos¢ produktu 1 nalezy zabrac ze sobg
ulotke informacyjng




Jesh bolesnos¢ utrzymuje si¢ dluzej, niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy
ponownie udac si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Niniejszy produkt zawiera olej mineralny. Nawet, jesli wstrzyknigta zostala bardzo niewielka ilosé
produktu, przypadkowa inickcja moze powodowaé znaczng bolesnos¢ oraz obrzek,, a w
konsekwencji martwice niedokrwienng a nawet utrat¢ palca. Konieczna jest fachowa 1 SZYBKA
pomoc chirurgiczna, mogaca obejmowac wczesne nacigcie 1 irygacje miejsca iniekcji, szczegolnie,
jesli dotyczy to opuszki palca lub sciggna.

Nie szczepic ptakow w okresie niesnosci 1 na 4 tygodnie przed rozpoczeciem okresu niesnosci.
Nie wykazano interakcji przy jednoczesnym podaniu szczepionki Nobilis IB + G + ND (ale nie
w jednym wstrzyknigciu) z innymi bakteryjnymi 1 wirusowymi szczepionkami inaktywowanymi
firmy Intervet

Szczepionki nie nalezy miesza¢ w jedne) strzykawce z zadnymi innymi produktami
farmaceutycznymi.

Nie miesza¢ z innymi szczepionkami ani produktami immunologicznymi.

13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE
UNIESZKODLIWIANIA NIE ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z TEGO
PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do smieci.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza

ochrone srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIE] ZMIANY TEKSTU ULOTKI
15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.



