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ULOTKA INFORMACYJNA

Nobilis Reo inac, emulsja do wstrzykiwan dla kur

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Nobilis Reo inac, emulsja do wstrzykiwan dla kur

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

Substancje czynne:
1 dawka szczepionki (0,5 ml) zawiera:
- inaktywowane reowirusy ptakow, szczep 1733 oraz 2408 nie mniej niz 7.4 log, jednostek ELISA

Adiuwant:
Parafina ciekta 430 mg/ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Szczepionka Nobilis Reo inac sluzy do czynnego uodparniania kurczat (niosek przysziych stad
rodzicielskich i towarowych) przeciw zakazeniom wywolywanym przez reowirusy ptasie. odpornosc¢
bierna jest przekazywana potomstwu ptakow szczepionych wraz z przeciwcialami matezynymi.
Powstawanie odpornosci — 4 tygodnie.

Utrzymywanie si¢ odpornosci — | okres niesnosci.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Moga wystapic reakcje o charakterze miejscowym. W okresie Kilku tygodni od szczepienia w miejscu
wstrzykniecia moze by¢ wyczuwalny nieznaczny obrzek.

O wystapieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow niewymienionych w ulotce (w tym réwniez 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 pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

T DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kura.
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8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Szczepionke wstrzykuje si¢ domigsniowo (migsnie ud lub piersiowe) lub podskornie (grzbietowa
okolica szyi) w dawce indywidualnej 0,5 ml.

Szczepionka zalecana jest do stosowania jako szczepienie booster kurczat (niosek przysztych stad
rodzicielskich i towarowych) przeciw zakazeniom wywolywanym przez reowirusy ptasie w celu
przekazania odpornosci biernej potomstwu ptakow szczepionych wraz z przeciwcialami matczynymi.

Nobilis Reo inac zaleca si¢ podawac ptakom w wieku okolo 16-20 tygodni, nie pozniej niz na 4
tygodnie przed przewidywanym wejSciem w okres niesnosci.

Aby uzyskac¢ prawidlowy efekt wzmocnienia odpowiedzi uktadu immunologicznego (booster), ptaki
nalezy podda¢ wczesniej szczepieniu wstepnemu (priming) zywa szczepionka przeciw zakazeniom
reowirusami ptakow.

Najlepsze efekty beda osiagane w przypadku podania szczepionki inaktywowanej w okresie minimum
6 tygodni od podania szczepionki zywej (priming), nie zaleca si¢ szczepienia wezedniej niz po 4
tygodniach od szczepienia produktem zywym (priming).

Jezeli wlasciwie przeprowadzi si¢ szczepienie z zastosowaniem dawki wstepnej (priming) i
przypominajace (booster), potomstwo ptakow szczepionych wyklute na dowolnym etapie niesnosci, w
normalnych warunkach srodowiskowych, posiada odpowiedni poziom przeciwcial matczynych
chroniacy przez pierwsze tygodnie zycia przed schorzeniami zwigzanymi z zakazeniem reowirusami
ptakow.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed zastosowaniem nalezy umozliwic szczepionce osiagnigcie temperatury pokojowej 15 °C -
25°%C.

Przed uzyciem nalezy wstrzasac¢ zawartoscia opakowania.

W trakcie szczepienia nalezy przestrzega¢ zasad aseptyki (uzywac sterylnych strzykawek i igiel).
10. OKRES KARENC.J1

Zero dni.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w migjscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywac w lodowce (2 °C - 8 °C). Nie zamrazaé. Chroni¢ przed Swiatlem.
Nie uzywac po uplywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 godziny.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:
Szczepieniu nalezy poddawac wylacznie ptaki zdrowe.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacyeh produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Dla uzytkownika:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze
powodowac znaczna bolesnos¢ oraz obrzek. szczegolnie w przypadku wstrzyknigcia do stawu lub
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palca, a w rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona
natychmiastowa pomoc lekarska.

W przypadku omytkowego wstrzyknigcia niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego. nalezy
zwrocic sie¢ o pomoc lekarska, nawet jesli wstrzyknigta zostala niewielka ilos¢ produktu, nalezy zabraé¢
ze soba ulotke informacyjna.

Jesli bolesnos¢ utrzymuje sig dluzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie
udac sie do lekarza.

Dla lekarza:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Nawet jesli wstrzyknigta zostata bardzo
niewielka ilos¢ produktu, moze to spowodowac znaczng bolesnos¢ oraz obrzek, a w konsekwencji
martwice niedokrwienng, a nawet utratg palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc
chirurgiczna, moggca obejmowac wezesne nacigcie i irygacje miejsca iniekcji, szczegolnie jesli
dotyczy to opuszki palca lub Sciegna.

Niesnosc:

Nie stosowac u ptakow w okresie niesnosci i na 4 tygodnie przed rozpoczeciem okresu niesnosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze szczepionka Nobilis Reo inac moze by¢
podawana w tym samym dniu co Nobilis Reo ERS inac i Nobilis RT+HIBmulti+G+ND, ale nie
zmieszana.

Przedawkowanie (objawy. sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki):
Nie stwierdzono wystgpowania objawow niepozadanych przy stosowaniu dawki dwukrotnie wigkszej
od zalecanej.

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 Smieci.

O sposoby usunigeia bezuzytecznych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

Pozwola one na lepsza ochrong Srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15.  INNE INFORMACJIE

Wielkos¢ opakowan:
Butelki zawierajace S00 m1 (1000 dawek) pakowane pojedynczo w pudelka.

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