B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Nobilis TRT inac, emulsja do wstrzykiwan dla kur i indykow

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

Podmiot odpowiedzialny 1 wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Nobilis TRT inac, emulsja do wstrzykiwan dla kur i indykow

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

1 dawka (0,5 ml) szczepionki zawiera:

Substancja czynna:

inaktywowany wirus zakaznego zapalenia nosa i tchawicy indykow (TRT), szczep BUT 1#8544 nie
mniej niz 10 log, jednostek ELISA*.

* Odpowiedz immunologiczna u kurczat.

Adiuwant: parafina ciekta lekka 215 mg.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie kurczat ograniczajace objawy kliniczne, wlaczajac spadek niesnosci, w
przebiegu syndromu wielkiej gtowy (SHS) zwiagzanego z zakazeniem pneumowirusem ptakow.
Czynne uodparnianie indykdéw ograniczajace objawy kliniczne zwigzane z zakazeniem wirusem
zakaznego zapalenia nosa i tchawicy indykow.

Czas powstania odpornos$ci: odpornos¢ powstaje w ciagu 3 tygodni.

Czas trwania odpornosci: utrzymuje si¢ przez caly okres niesnosci.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W miejscu wstrzyknigcia mozna obserwowaé utrzymujacy si¢ do 2 tygodni, staby, przejsciowy
obrzek.

O wystagpieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem) nalezy powiadomi¢ wtasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobrac ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktoéw Leczniczych Weterynaryjnych).
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7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kura, indyk

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

Nalezy stosowac si¢ do nastgpujacego rezimu szczepien:

Kurczeta: jedna dawka 0,5 ml podana domigéniowo w mig$nie piersiowe.

Pojedyncza dawke nalezy poda¢ okoto 14 - 20 tygodnia, nie pdzniej jednak niz na 4 tygodnie przed
oczekiwanym wejsciem w okres niesnosci. W przypadku wczesniejszego zastosowania zywej
szczepionki (priming) zawierajacej szczep BUT 1#8544 wirusa zakaznego zapalenia nosa i tchawicy
ptakow, Nobilis TRT inac nalezy poda¢ co najmniej 4 tygodnie po zastosowaniu szczepionki zywe;j.

Indyki: jedna dawka 0,5 ml podana domi¢§niowo w mig$nie piersiowe.

Pojedyncza dawke nalezy poda¢ okoto 28 tygodnia zycia, nie p6zniej jednak niz na 4 tygodnie przed
oczekiwanym wejsciem w okres niesnosci. Szczepionke nalezy podawac wytacznie ptakom poddanym
wczesniejszemu szczepieniu (priming) zywa szczepionkg TRT zawierajaca szczep BUT 1#8544.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed zastosowaniem nalezy umozliwi¢ produktowi osiagnigcie temperatury pokojowej 15°C - 25°C.

Wstrzasna¢ energicznie przed uzyciem oraz okresowo w trakcie szczepienia. Stosowac sterylny sprzet
do szczepien. Nie stosowa¢ do szczepien sprzetu posiadajacego czgsci wykonane z gumy - substancje
pomocnicze mogg uszkadza¢ pewne rodzaje gumy.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Chroni¢ przed swiattem. Nie zamrazac.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 3 godziny.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:

Przed zastosowaniem nalezy umozliwi¢ produktowi osiggnigcie temperatury pokojowej 15°C - 25°C.

Wstrzasnaé energicznie przed uzyciem oraz okresowo w trakcie szczepienia. Stosowac sterylny sprzet
do szczepien. Nie stosowa¢ do szczepien sprzetu posiadajgcego cze$ci wykonane z gumy - substancje
pomocnicze moga uszkadzaé pewne rodzaje gumy.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Dla uzytkownika:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze
powodowac¢ znaczng bolesnos¢ oraz obrzek, szczegdlnie w przypadku wstrzykniecia 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 wstrzykniecia niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy
zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska, nawet jesli wstrzyknigta zostata niewielka ilos¢ produktu, i zabra¢ ze
soba ulotke informacyjna.

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

Dla lekarza:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Nawet jesli wstrzyknigta zostata bardzo
niewielka ilo$¢ produktu, moze to spowodowac znaczng bolesnos¢ oraz obrzgk, a w konsekwencji
martwice niedokrwienna, a nawet utrate palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc
chirurgiczna, mogaca obejmowac wczesne nacigcie i irygacje miejsca iniekcji, szczegdlnie jesli
dotyczy to opuszki palca lub $ciggna.

Nie$nos¢:
Nie stosowac u ptakow w okresie nie$nosci i na 4 tygodnie przed rozpoczgciem okresu niesnosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym, z wyjatkiem stosowania u kurczat szczepionek
inaktywowanych Intervet zawierajacych szczep M41 i D274 IBV lub antygeny IBDV, NDV i EDS
oraz stosowania u indykow inaktywowanych szczepionek Intervet zawierajacych antygen NDV. W
przypadku stosowania tego samego dnia, szczepionki nalezy podawaé w rézne miejsca wstrzykniecia.
Nie zaleca si¢ stosowania innych szczepionek w ciagu 14 dni przed szczepieniem lub po szczepieniu z
zastosowaniem tego produktu.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W przypadku podania dawki podwojnej nie obserwowano wystgpowania specyficznych objawow
niepozadanych innych niz wymienione w czgsci ,,Dzialania niepozadane”.

Gléwne 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 $mieci.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15.  INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowarn:
Butelka PET zawierajgca 500 ml (1000 dawek) szczepionki.

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