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ULOTKA INFORMACY]JNA

Nobilis CAV P4 liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny dla kur

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

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Nobilis CAV P4 hofilizat 1 rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny dla kur

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

1 dawka szczepionki zawiera:

- atenuowany wirus zakaznej niedokrwistosci kurczat, szczep 26 P4 nie mniej niz 3,0 log, , TCID,,
1 nie wigcej niz 5,4 log,, TCID,,

4. WSKAZANIA LECZNICZE
Czynne uodparnianie kur przeciw zakazne) niedokrwistosci kurczat.
Odpornosc powstaje w ciggu 6 tygodni 1 utrzymuje si¢ do 42 tygodni.

5. PRZECIWWSKAZANIA
Nie szczepic ptakéw ponizej 6 tygodnia zycia.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane.

O wystapieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu
jakichkolwiek niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce ( w tym rowniez objawow u
czlowieka na skutek kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarn,
podmiot odpowiedzialny lub Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1
Produktow Biobdjczych. Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej
http:/ /www.urpl.gov.pl (Wydzial Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kura

8. DAWKOWANIE I DROGA(-I) PODANIA
Podawanie szczepionki metoda iniekcji domigsniowej lub podskorne;j:

Liofilizowana szczepionkg nalezy rozpuscic w Rozpuszezalniku do wstrzykiwan dla szczepionki
Nobilis CAV P4 - do przygotowania 1000 dawek szczepionki wykorzystuje si¢ 200 ml
rozpuszczalnika. Tak przygotowans szczepionke podaje si¢ w dawce 0,2 ml/ptaka domiesniowo
(migsien piersiowy lub migsien uda) lub podskornie (tylna okolica szy).

Podawanie metoda przeklucia blony skrzydtowej (wing-web):

Liofilizowang szczepionke nalezy rozpusci¢ w Rozpuszczalniku do podawania doskrzydiowo dla
szczepionek linii Nobilis - do przygotowania 1000 dawek szczepionki wykorzystuje si¢ 13 ml



rozpuszczalnika, Koncowke ostrza podwojne) igly stosowane] w metodzie wing-web nalezy
zanurzy¢ w rozpuszczone) szczepionce tak aby obydwa rowki igly zostaly nia wypelnione.
Nastepnie przekluwa si¢ blong skrzydlowa ptaka, kierujac ostrze od dolu zwracajac uwage, by nie
trafic w upierzong czesc skrzydia.

PROPONOWANY PROGRAM SZCZEPIEN

Wybor optymalnego czasu szczepienia 1 sposobu jego wykonania zalezy od warunkow lokalnych 1
aktualnej sytuacji epizootycznej. Dla zapewnienia wysokiego poziomu przeciwcial matczynych,
przyszle nioski w stadach hodowlanych powinny by¢ szczepione przynajmniej na 6 tygodni przed
poczatkiem niesnosci. Szczepienie przeciw zakaZnej niedokrwistosa kurczat moze by¢ polaczone
z uodparnianiem przeciw zakazeniom reowirusowym (domigsniowo lub podskornie) lub ze
szczepleniem przeciw ospie drobiu (doskrzydltowo).

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Po rozpuszczeniu szczepionke nalezy zuzy¢ w ciagu 2 godzin.

Po wykonaniu szczepienia nalezy umyc 1 zdezynfekowac r¢ce oraz uzywany sprzet.

Do wykonywanmia szczepien nalezy bezwzglednie stosowac czyste 1 sterylne igly 1 strzykawki.
Szczepionka po otwarciu powinna by¢ niezwlocznie zuzyta.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Zero dni

11. SPECJALNE SRODKI  OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU
I TRANSPORCIE

Przechowywac w miejscu niedostepnym 1 niewidocznym dla dzicct.
L]‘.(J:rl]j.l}ll.:

Przechowywac w lodéwce (2-8 °C). Chroni¢ przed $wiatlem. Nie zamrazac.
Rozpuszczalniki:

Przechowywaé w temperaturze 15-25 °C.

Nie uzywac po uplywie terminu podanego na etykiecie.

Zuzy¢ w ciagu 2 godzin po rekonstytuci zgodnie z instrukcja.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA 1 SRODKI OSTROZNOSCI, JEZELI KONIECZNE
Nie stosowac u ptakow w okresie niesnosci 1 na 6 tygodni przed rozpoczeciem okresu niesnosci.
Szczepionke Nobilis CAVP4 mozna laczy¢ w jednej inickcji ze szczepionka linn Nobilis
zawlerajaca atenuowany szczep 1133 reowirusa ptakow.

Brak dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa 1 skutecznosci jednoczesnego
stosowania tej szczepionki z innymi produktami, za wyjatkiem szczepionek linii Nobilis przeciw
zakazeniom reowirusowym (podanie domigsniowe lub podskorne) lub przeciw ospie drobiu
(podanic doskrzydlowe). Dlatego nie zaleca si¢ stosowania innych produktow leczniczych w
ciggu 14 dni przed i po szczepieniu przy uzyciu szczepionki Nobilis CAV P4.

Badania laboratoryjne obejmujace podawanie pojedynczej dawki (raport B, czesc A), dawki
wynoszace] 3 x 100 dawki zalecanej (raport B, cz¢sc B) wykazaly brak wystgpowania negatywnych
objawOw ubocznych zaréwno w zakresie zmian miejscowych jak 1 zmian makroskopowych w
nerkach, sledzionie, torbie Fabrycjusza, watrobie 1 tarczycy. Stosowanie szczepionki w
wymienionych dawkach nie powodowalo takze zmian w warto§ciach hematokrytu.

Nie miesza¢ z mnymi produktami leczniczymi.



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

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

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

ochrong 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¢ 7 lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.

Dostepne opakowania:

Liofilizat: butelki ze szkla, zawierajace 1000 dawek szczepionki, pakowane pojedynczo lub po 10
sztuk w pudelka kartonowe.

Rozpuszczalnik do podawania doskrzydlowo dla szczepionek linii Nobilis: butelki ze szkla lub
tereftalanu polietylenu (PE'1) o pojemnosci 20 ml zawicrajace 13 ml rozpuszczalnika.
Rozpuszczalnik do wstrzykiwan dla szczepionki Nobilis CAV P4: butelki ze szkla lub tereftalanu
polietylenu (PET) o pojemnosci 250 ml zawierajace 200 ml rozpuszczalnika.




