CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Nobilis AE+POX, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny dla kur i indykow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancje czynne:

1 dawka szczepionki zawiera:

- atenuowany wirus zakaznego zapalenia mozgu i rdzenia kreggowego ptakow, szczep Calnek 1143 nie
mniej niz 10" EIDso i nie wigcej niz 10*° EIDso,

- atenuowany wirus ospy drobiu, szczep Gibbs nie mniej niz 10" EIDs, i nie wigcej niz 10**! EIDs.
Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny

Liofilizat: jasnor6zowy do bladoczerwonego.

Rozpuszczalnik: bezbarwny roztwor.

Szczepionka po rekonstytucji: metna do nieprzejrzystej zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kura, indyk

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodparnianie zdrowych kurczat (stad towarowych i hodowlanych) i indykow przeciw
zakaznemu zapaleniu mézgu i rdzenia krggowego ptakow (AE) oraz ospie drobiu. Szczepione ptaki sg
zabezpieczone przed spadkiem niesnosci.

Czas powstania odpornos$ci: petna odpornos$¢ powstaje po uptywie 3 tygodni od szczepienia.

Czas trwania odpornosci: okres jednej produkcji niesnej. Potomstwo szczepionych niosek jest
chronione przed AE w pierwszych kilku tygodniach zycia przez przekazywang odporno$¢ matczyna.
4.3 Przeciwwskazania

Nie szczepi¢ kur ponizej 8 tygodnia zycia i indykoéw ponizej 18 tygodnia zycia.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Brak

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Po szczepieniu nalezy umy¢ i zdezynfekowac r¢ce oraz uzywany sprzgt.




4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)
Nie obserwowano.
4.7.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoSci

Ptaki nie$ne:
Nie stosowac u ptakéw w okresie nie§nosci i na 4 tygodnie przed rozpoczeciem okresu niesnosci.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak 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.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Szczepionke rozpusci¢ w rozpuszczalniku bezposrednio przed uzyciem.

Szczepienie przeprowadza si¢ metodg przektucia btony skrzydtowej (wing-web) za pomoca podwdjnej
igly. Igte nalezy zanurzy¢ w szczepionce tak, aby napelnity si¢ oba rowki, a nastepnie przektu¢ nig od
dotu btong skrzydtowa, zwracajac uwage, by nie trafi¢ w upierzong czg¢s¢ skrzydta. W 7 - 10 dni po
szczepieniu u kilku ptakow nalezy sprawdzi¢ odczyn poszczepienny. W miegjscu szczepienia powinien
pojawic¢ sie lekki obrzek i drobne strupki. Odczyn ten ustepuje po okoto 2 - 3 tygodniach.

Nalezy uzywac sterylnych strzykawek 1 igiel.

PROGRAM SZCZEPIEN:
Kura: Szczepienie migdzy 8 a 16 tygodniem zycia.

Indyk: Szczepienie migdzy 18 a 26 tygodniem zycia.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie obserwowano wystgpowania dziatan niepozadanych przy podawaniu szczepionki w dawkach
wyzszych niz zalecane.

4.11 OKkres(-y) karencji

Zero dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty immunologiczne dla ptakow.

Kod ATC vet:

QIO1ADO2 wirus zakaznego zapalenia mdzgu i rdzenia kregowego ptakow;
QIO1ADI12 wirus ospy drobiu.

Czynne uodparnianie zdrowych kurczat (stad towarowych i hodowlanych) i indykow przeciw
zakaznemu zapaleniu mézgu i rdzenia krggowego ptakow (AE) oraz ospie drobiu. Petna odpornosé
powstaje po uptywie 3 tygodni od szczepienia i trwa przez okres jednej produkcji niesnej.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych



Liofilizat:

bulion tryptozowo fosforanowy
kazeina trawiona pankreatyng
dekstran 70

sorbitol

sacharoza

zelatyna

potasu fosforan dwuzasadowy
potasu fosforan jednozasadowy
woda do wstrzykiwan

Rozpuszczalnik:

sacharoza

potasu diwodorofosforan

disodu wodorofosforan dwuwodny
sodu chlorek

woda do wstrzykiwan

6.2 Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne

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

6.3 OKkres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
Liofilizat: 2 lata.

Rozpuszczalnik w butelkach szklanych: 5 lat.

Rozpuszczalnik w butelkach PET: 18 miesi¢cy.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac w lodowce (2°C - 8°C).

Chroni¢ przed $wiattem. Nie zamrazac.

Rozpuszczalnik moze by¢ przechowywany osobno w temperaturze 15°C - 25°C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Liofilizat: butelki ze szkta hydrolitycznego (typ I) zawierajace 500 lub 1000 dawek szczepionki,
zamykane korkami z gumy halogenobutylowej i zabezpieczone kodowanymi aluminiowymi kapslami.

Rozpuszezalnik: butelki ze szkta typu II lub tereftalanu polietylenu (PET) o pojemnosci 20 ml
zawierajgce 13 ml rozpuszczalnika, zamykane korkami z gumy butylowej i1 zabezpieczone

kodowanymi aluminiowymi kapslami.

Pudetko tekturowe zawiera: butelke z liofilizatem (500 lub 1000 dawek), butelke z rozpuszczalnikiem
oraz przyrzad do szczepienia metodg wing-web (doskrzydtowo).

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.



7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
778/99

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24/05/1999.

Data przedtuzenia pozwolenia: 28/06/2004, 17/06/2005, 24/12/2008.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

18.02.2020 r.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB

STOSOWANIA

Nie dotyczy





