B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Nobilis RT+IB multi+G+ND emulsja do wstrzykiwan dla kur

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwérea:
Intervet International BV

Wim de Kérverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

3. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

Substancje czynne:

1 dawka szczepionki (0,5 ml) zawiera:

- inaktywowany wirus zakaznego zapalenia nosa i tchawicy indykow, szczep But 1#8544  (podtyp
A) nie mniej niz 9,5 log, jednostek ELISA

- inaktywowany 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 D249g (serotyp D207/D274) nie
mniej niz 4,0 log, jednostek VN

- inaktywowany wirus zakaZnego zapalenia torby Fabrycjusza ptakéw, szczep D78 nie mniej niz 14,5
log; jednostek VN

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

Adiuwant:
Parafina ciekfa 430 mg/ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie stad rodzicielskich kur w celu:

- ograniczenia zakazenia i ochrony przed spadkiem nie$nosci wywolywanym przez serotyp
Massachusetts wirusa zakaznego zapalenia oskrzeli ptakow

- ograniczenia spadku nie$nosci oraz ilo$ci znieksztalconych skorup jaj wywolywanych przez serotyp
D274/D207 wirusa zakaZznego zapalenia oskrzeli ptakéw

- ograniczenia zakazenia wirusem rzekomego pomoru ptakow

- zapobiegania wystgpowaniu objaw6w oddechowych oraz spadku niesnosci i znieksztalconych
skorup jaj zwiazanych z zakazeniem wirusem zakaznego zapalenia nosa i tchawicy

- biernego uodpornienia potomstwa szczepionych ptakéw przez zapadalnoscia na chorobe Gumboro w
okresie co najmniej pierwszych 4 tygodni zycia

Odpomos¢ rozwija si¢ w ciagu 4 tygodni i utrzymuje przez caly okres niesnosci.



5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W miejscu podania szczepionki moze pojawi¢ si¢ przejsciowa reakcja miejscowa pod postacia
nieznacznego obrz¢ku utrzymujgca si¢ do ok. 2 tygodni po szczepieniu.

O wystgpieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawéw nie wymienionych w ulotce ( w tym réwniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Wydziat
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kura

8. DAWKOWANIE I DROGA(-I) PODANIA

Szczepionke podawaé w dawce 0,5 ml na | ptaka domig$niowo w migsnie uda lub piersiowe.
Szczepionka powinna by¢ stosowana u ptakéw okolo 14-20 tygodnia zycia, lecz nie p6zniej niz na 4
tygodnie przed przewidywanym wejsciem w okres niesnosci.

W przypadku wczesniejszego stosowania zywych szczepionek w celu uodpornienia ptakéw (priming)
przeciw zakaznemu zapaleniu oskrzeli, zakaznemu zapaleniu nosa i tchawicy, chorobie Newcastle i
chorobie Gumboro, Nobilis RT+IBmulti+G+ND mozna podawac po uplywie co najmniej 4 tygodni od
zastosowania szczepionek zywych.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Wzmocniona odpornosé jest uzyskiwana w przypadku stosowania jako kolejna dawka (booster) w
przypadku wczesniejszego uodpornienia ptakow zywymi szczepionkami przeciwko zakaznemu
zapaleniu oskrzeli, zakaznemu zapaleniu nosa i tchawicy, chorobie Newcastle oraz zakaznemu
zapaleniu torby Fabrycjusza. Najlepsze rezultaty sa osiagane jesli szczepienie z zastosowaniem
produktu inaktywowanego jest prowadzone co najmniej 4 tygodnie po zastosowaniu szczepionki
zywej (priming).

Przed rozpocze¢ciem podawania szczepionka powinna osiagna¢ temperaturg pokojowa (15- 25°C).
Zawarto$¢ opakowania nalezy energicznie wstrzasnaé przed uzyciem i okresowo podczas szczepienia.
Do prowadzenia szczepien nalezy stosowac jedynie sprzet (igly, strzykawki) czysty i sterylny.

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

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Zero dni.



11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU
I TRANSPORCIE

Przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodowce (2-8°C). Nie zamraza¢. Chronié przed swiatltem.

Okres trwalos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego wynosi 3 godziny.
Nie uzywacé 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 znaczng bolesno$é
oraz obrzek, szczeg6lnie 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 omytkowego wstrzyknigcia niniejszego produktu, nalezy zwrécic si¢ o pomoc lekarska
nawet, jesli wstrzyknieta zostala niewielka iloS¢ produktu, nalezy zabra¢ ze soba ulotke informacyjna.
Jesli bolesnos¢ utrzymuje si¢ dtuzej, niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie
udac¢ si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Niniejszy produkt zawiera olej mineralny. Nawet, jesli wstrzyknigta zostata bardzo niewielka ilo$¢
produktu, moze to spowodowac znaczna bolesnos¢ oraz obrzgk, a w konsekwencji martwice
niedokrwienng a nawet utrate palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc chirurgiczna, mogaca
obejmowac wczesne nacigcie i irygacje miejsca iniekcji, szczeg6lnie, jesli dotyczy to opuszki palca
lub sciggna.

Szczepieniu podlega¢ moga tylko ptaki zdrowe.

Nie stosowac u ptakoéw w okresie nie$nosci i na 4 tygodnie przed rozpoczeciem okresu nie$nosci.
Brak dostgpnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej
jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej
szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢
podejmowana indywidualnie.

Przy podaniu dawki dwukrotnie przekraczajacej dawke zalecana nie zaobserwowano zadnych
objawéw ubocznych, zar6wno po podaniu szczepionki droga iniekcji domig$niowej jak i podskémne;.
W miejscu podania szczepionki moze pojawic si¢ przej$ciowa reakcja miejscowa pod postacia
niewielkiego obrzeku.

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

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

Lek6w nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza
ochrone $rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI



15. INNE INFORMACJE

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

Dostepne opakowania:
Butelki z tereftalanu polietylenu (PET) zawierajace 500 dawek (250 ml) lub 1000 dawek (500 ml)

szczepionki.



