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ULOTKA INFORMACYJNA 

Nobilis MS Live liofilizat do sporzadzania zawiesiny dla kur 

ds. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY 
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY 

Podmiot odpowiedzialny: 

Intervet International BV 

Wim de Kêrverstraat 35 

5831 AN Boxmeer 

Holandia 

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie seril: 

Intervet International BV 

Wim de Kêrverstraat 35 

5831 AN Boxmeer 

Holandia 

d NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYINEGO 

Nobilis MS Live liofdizat do sporzadzania zawiesiny dla kur 

Nobilis MS Viva (Hiszpania) 

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ -CHD LINNYCH SUBSTANCJI 

Jedna dawka zrekonstytuowanej szczepionki zawiera: 

Zywy. atenuowany szczep MS1 M. svmoviae: 2 Mi € 1090 CEU' 
dr ` Fe i & . 
Colony orming Units — jednostki tworzace kolonie. 

Bialawa lub Z6ltawa peletka, 

d. WSKAZANIA LECZNICZE 

Czynne uodpornienie kur (niosek) w wieku od 6 tvgodnia Zvycia w celu ograniczenia zmian w workach 

powietrznych. Zmian w jajnikach oraz spadku nie$nosci. ktore wystepuja w przebiegu zakaZenia 

M. svrovicde. 

Powstawanie odpornosci: 4 tygodnie. 

Okres utrzymywania sie odporno$ei: 44 tygodnie. 

N PRZECIWWSKAZANIA 

Brak. 

6. DZIALANIA NIEPOZADANE 

Brak, 

W przvpadku zaobserwowania jakichkolwiek powaZznych objawow lib igeweh objawow 

niewymienionveh w ulotce informacyvjnej. poinformuj o nich lekarza wetervnarii.



7. DOCELOWE GATUNKIT ZWIERZAT 

Kury (niosk). 

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-D ISPOSOB PODANIA 

Po rekonstytucji naleZzy podawaé | dawke szezepionki na drodze rozpylania (aerozol o malych 

czasteczkach) kurom (nioskom) od szZ6stego tygodnia Zycia. 

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA 

NaleZzy Zuzyé cala zawarto$é fiolki po jej otworzeniu. 

Przygotowani€ szczepionk!: 

1. NaleZy stosowaé wylacznie czysta, chlodna. niechlorowana, najlepiej destylowana wode o 

temperaturze € 25 “C. Objetosé wody stosowanej do rekonstytucji szezepionki powinna byé 

wystarczajaca do zapewnienia rownomiernej dystrybucjipodczas rozpylania na ptaki i bedzie 

Zalezeë od wielko$ci ptakêw poddawanvych szczepieniu i systemu ich utrzymania, jednak moZna 
Zalecié zastosowanie 250 ml do 400 ml wody do rekonstytucji 1000 dawek. NaleZy postepowaé 
Zeodnie 7 instrukcja urzadzenia stosowanego do rozpylania aerozolu o malych czasteczkach. 

2. Fiolke naleZzy otworzyé po jej Zanurzeniu w wodzie. 
3. NaleZy usunaé uszczelnienie i korek z fiolki. 

4. W przypadku podawania wymieszanych produktéw, naleZy powtorzyé krok 2 i3 w tej samej 
wodzie, uzywajac fiolki Nobilis MG 6/85 zawierajacej te sama liczbe dawek. 

Podawanie szczepionki: 

|. S$zezepië zZ Zastosowaniem urzadzenia wytwarzajacego aerozol o malych czasteczkach, 
odpowiedniego do podawania rozpylonvch szezepionek (wielko$é czasteczki: € 100 um). 
Zawiesine szczepionki naleZy rozpylaé r6wnomiernie ponad wla$ciwa liczba ptakéw z odleglo$ci 

okolo 40 cm. 
Nie nalezy stosowaé Zadnych $rodkow dezynfekujacych, odtluszczonego mleka oraz innych 

Srodkow wplywajacych negatywnie na szezepionke. w urzadzeniu stosowanym do rozpylania 
aerozolu o malych czasteezkach. 

3. Nalezy wylgczyé wszystkie wentylatory oraz Zamknaé wloty powietrza podczas prowadzenia 
sZCzepien przy uZyciu rozpylania aerozolu o malych czasteczkach. 

4. Po uZyciu naleZy urzadzenie stosowane do rozpylania aerozolu o malych czasteczkach poddaé 
dokladnemu czyszezeniu, zgodnie 7 zaleceniami jego producenta. 

tL
 

d 

10. OKRES KARENCJI 

Zero dni. 

1. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA 

Przechowywa€ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieei. 

Przechowywaé w lodéwece (2 “C — 8 “O). 

Nie ZamraZaé. 

Chronié przed $wiatlem. 
Nie uZywaé tego produkta leczniczego wetervnarvjnego po uplywie terminu waZnosci podanego na 
etvykieeie. 

Okres waZnosci produktu leczniczego wetervnarvjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata. 
Okres waZnosci po rozeienezeniu lub rekonstvtudji zgodnie Z instrukeja: 2.80dZinN., 
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12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA 

Specjalne ostrzezenia: 

Nie naleZy stosowa€ antybiotvkow lub innych substancji wykazujacvch jakiekolwiek dzialanie 

przeciwdrobnoustrojowe. o ktorym wiadomo. Ze wplywa hamujgco na M. $vaoviae. 

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat: 

Szczepië wylacznie zdrowe kury. 

Nie Zaleca sie prowadzenia szeczepien w przebiegu podklinicznych i klinicznych zakazen M. $pmoviae. 

Szczep obecny w produkcie byl wykrywany metoda PCR w ukladzie oddechowym kur poddanvch 

szezepieniu w 34 tygodnie po przeprowadzeniu szezepienia. Uwzgledniajac moZliwoSé 

rozprzestrzeniania sie szczepu szczepionkowego na drodze transmisji bezpo$redniej lub po$redniej 
nalezy poddaé szczepieniu wszystkie kury znajdujace sie w kurniku. NaleZy Zapewnié Zastosowanie 
wlasciwych $rodkow bezpieczetstwa biologicznego jak na przyklad Zmiana ubran i obuwia oraz 

stosowanie wla$ciwie zdezynfekowanego sprzetu. Po szezepieniu moze dojsé do interfereneji Z 
serologicznymi metodami badan przesiewowych w kierunku zakazenia Mycoplasmua, jednak istnieje 
mozliwo$€ odroZnienia szezepu szezepionkowego od dzikiego szezepu M. $Vaovicde z zastosowaniem 
metody PCR lub hodowli w poZywce umozliwiajacej wzrost Mycoplasma zawierajacej nikotvnamid w 

miejsce NAD. 

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny Zwierzetom: 

W celu unikniecia urazow skory i oczu, a takze inhalacji czy polkniecia. podczas stosowania produktu 

leczniczego weterynaryjnego. naleZy uZywaé osobistej odzieZy i sprzetu ochronnego, na ktore sklada 
sie maska, rekawice oraz $rodki ochrony oczu. 

Po szczepieniu naleZy umyé i zdezynfekowaé rece. 

Niesnos€: 

Szezepionke mozna stosowaf w okresie nie$no$ei. 
  

Interakcje z innvmi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji: 

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skuteczno$ci wskazuja. Ze ta szezepionka moe byé mieszana i 
podawana Z Nobilis MG 6/83 (w krajach czlonkowskich. w ktêrych ten produkt jest dopuszczony do 

obrotu). Przed podaniem wymieszanych produktow naleZy Zapozna€ sie z ulotka informacyjna Nobilis 
MG 6/85. Wymieszanvch produktow nie nalezZy podawaé w okresie czterech tygodni przed wejsciem 
w Okres produkcji nie$nej oraz w okresie niesnosci. W przypadku stosowania po wymieszaniu Z 

Nobilis MG 6/85. szczep Zawarty w szczepionce Nobilis MS Live moZe rozprzestrzeniaé sie z kur 
poddanvch szczepieniu na kury nieszeczepione. Dzialania niepozadane obserwowane po podaniu jednej 
dawki lub po przedawkowaniu wymieszanvch szczepionek nie odbiegaja od opisanych dla podania 

samego produktu Nobilis MS Live, Wskazania dotyczace skutecznosci po wymieszaniu Z Nobilis MG 
6/85 nie réZnia sie od opisanych w przypadku podawania samej szczepionki Nobilis MS Live. 

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosei tej szezepionki stosowanej jednoeze$nie 7 
innvym produktem leczniczym weterynaryjnym opr6ecz produktu wymienionego powyzeij. Dlatego 

decyzja o Zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego 
weterynaryjnego powinna byé podejmowana indywidualnie. 

Niezgodnosei farmaceutyezne: 
Nie mieszaé 7 innym produktem leczniczym wetervnatyvjnym. Z wvjatkiem Nobilis MG 6/83 oraz 

rozpuszezalnika zalecanego do stosowania z tym produktem leczniczvym wetervmarvjaym,



13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO 
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJINEGO LUB POCHODZACYCH Z 
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE 

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjnv lub jego odpady naleZy usuna€ w sposob zgodny zZ 
ObowiaZujacymi przepisami. 

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI 

20/11/2015 

15. INNE INFORMACJE 

Pudelko tekturowe z | fiolka zawierajaca 500 dawek liofilizatu. 
Pudelko tekturowe z 1 fiolka zawierajaca 1000 dawek liofilizatu. 
Pudelko tekturowe z | fiolka zawierajaca 2000 dawek liofilizatu. 
Pudelko tekturowe z 10 ftolkami zawierajacymi po 500 dawek liofilizatu. 

Pudelko tekturowe z 10 fiolkami zawierajacymi po 1000 dawek liofilizatu. 
Pudelko tekturowe z 10 ftolkami zawierajacymi po 2000 dawek liofdlizatu. 

Niektére wielko$ci opakowan moga nie byé dostepne w obroeie.


