CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Nobilis SE live liofilizat do podania w wodzie do picia dla kur

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:

Kaida dawka zawiera:

Zywy, atenuowany szczep CAL10 Sm+/Rif+/Ssq-, Salmonella enterica subsp. enterica serowar
Enteritidis 1-6 x 10° CFU*

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

*CFU — jednostka tworzenia kolonii (Colony Forming Unit)

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat do podania w wodzie do picia.

Peletka o zabarwieniu biato-bezowym do biato-brazowego.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury (przyszte nioski oraz ptaki stad zarodowych)

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Kury (przyszte nioski oraz ptaki stad zarodowych): Czynne uodparnianie w celu ograniczenia
kolonizacji narzadow wewngtrznych oraz wydalania z katem szczepoéw terenowych Salmonella
Enteritidis.

Czas powstania odpornosci: 14 dni po pierwszym szczepieniu oraz 4 tygodnie po trzecim szczepieniu.
Czas trwania odpornosci: 60 tygodni po zakonczeniu zaleconego trzydawkowego schematu szczepien.
4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowac u ptakow w okresie nie§nosci.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Réznicowanie szczepu szczepionkowego od szczepow terenowych prowadzi si¢ z zastosowaniem
antybiogramu. W odrdznieniu od szczepdw terenowych, szczepy szczepionkowe sg wrazliwe na
erytromycyng (zalecana koncentracja 30 pg/ml) oraz oporne na streptomycyne i ryfampicyne
(zalecana koncentracja 200 pug/ml). Zaleznie od zastosowanego system testowego, szczepienie doustne
moze skutkowac niskimi reakcjami seropozytywnymi u indywidualnych ptakéw w stadzie. Poniewaz
monitoring serologiczny Salmonella jest wylaczenie testem stada, wyniki pozytywne nalezy
potwierdzi¢ np. z zastosowaniem metod bakteriologicznych.

Skutecznos¢ szczepionki w obecnosci przeciwcial matczynych nie byta przedmiotem badan.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe ptaki. Nie testowano u drobiu ozdobnego i rasowego.

W wyniku siewstwa szczep szczepionkowy moze rozprzestrzeniaé si¢ na wrazliwe ptaki majace
kontakt z ptakami szczepionymi. Ptaki szczepione moga wydalaé szczep szczepionkowy do 21 dni po
pierwszym szczepieniu. Wrazliwe ptaki majace kontakt z ptakami szczepionymi bezposrednio po
pierwszym szczepieniu mogg wydalac szczep szczepionkowy do 14 dni po szczepieniu. Poziom i czas
trwania rozprzestrzeniania si¢ szczepu szczepionkowego znaczaco spada wraz z kolejnymi
szczepieniami.

W celu uniknigcia rozprzestrzeniania si¢ szczepu szczepionkowego na gatunki wrazliwe nalezy
wprowadzi¢ wlasciwe $rodki weterynaryjne i hodowlane.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy uzywaé indywidualnej odziezy i
sprzetu ochronnego (rekawiczki). Butelki nalezy otwiera¢ pod woda w celu unikania powstawania
aerozolu. Po stosowaniu szczepionki nalezy umy¢ i zdezynfekowac rgce. Nie spozywac. Jesli dojdzie
do potknigcia szczepionki nalezy zasiegnaé porady medycznej. Szczep zawarty w szczepionce jest
wrazliwy na liczne antybiotyki wlaczajac chinolony (ciprofloksacyna). Nalezy dotozy¢ staran aby
umy¢ i zdezynfekowac rece po kontakcie z odchodami drobiu, szczegdlnie w ciggu 21 dni po
szczepieniu ptakéw. Osoby o obnizonej odpornosci powinny unika¢ kontaktu ze szczepionka oraz ze
SzCzepionymi zwierzetami podczas obslugi zwierzat poddawanych szczepieniu oraz w okresie 28 dni
nastgpujacych po szczepieniu.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)
Brak.
4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Ptaki nie$ne:
Nie stosowa¢ u ptakow w okresie niesnosci i na 3 tygodnie przed rozpoczeciem okresu niesnosci.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Szczep szczepionkowy jest wysoce wrazliwy na chemioterapeutyki takie jak antybiotyki chinolonowe
oraz posiada zwickszong wrazliwo$¢ na erytromycyne, chloramfenikol, doksycykling, detergenty i
szkodliwe czynniki srodowiskowe. Produkt mozna podawac 3 dni po lub przed podaniem tych
chemioterapeutykow, ktore sg skuteczne przeciwko Salmonella. Jesli nie da si¢ tego uniknac¢, stado
nalezy podda¢ ponownemu szczepieniu. Skuteczno$¢ tego produktu moze zosta¢ obnizona przez
réwnoczesne stosowanie szczepionek przeciwko chorobie Gumboro, Eimeria i zywych szczepionek
przeciwko chorobie Mareka w pierwszym dniu zycia. 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
Dawkowanie i stosowanie

Szczepionke mozna stosowac¢ od pierwszego dnia zycia (w ciggu pierwszych 36 godzin zycia).
Podanie w wodzie do picia.

Schemat szczepienia

Kurczeta (przyszte nioski oraz ptaki stad zarodowych): Jedna dawka od pierwszego dnia zycia,
nastepnie drugie szczepienie w wieku 7 lub 8 tygodni oraz trzecie szczepienie w wieku 18-20 tygodni,
co najmniej 3 tygodnie przed wejsciem w okres niesnosci.



Rezim dawkowania

Nalezy upewnic sig, ze wszystkie przewody, rury, koryta, poidta itp. zostaty doktadnie wyczyszczone
oraz sg wolne od jakichkolwiek pozostatosci srodkow dezynfekujacych, detergentow, mydta itp.
Nalezy stosowaé wyltacznie $wiezg wodg do picia, wolng od chloru i jonéw metali w temperaturze

< 25°C. Nie nalezy rekonstytuowa¢ szczepionki wodg chlorowang. Do wody mozna doda¢ czynnik
usuwajacy chlor w celu obnizenia poziomu zawartosci chloru.

Butelke ze szczepionka nalezy otworzy¢ pod powierzchnig wody a zawartos¢ doktadnie rozpusci¢ w
wypelionym do polowy zbiorniku o pojemnosci 1 litra, nalezy doktadnie wymiesza¢ przed
wymieszaniem z wigkszg iloscig wody. Poniewaz skoncentrowana szczepionka jest nieznacznie lepka,
nalezy zapewni¢ catkowite oproznienie butelki i jej zamknigcia pluczac je w wodzie. Nastepnie
nalezy doda¢ wodg do osiagnigcia objetosci 1 litra w tym samym pojemniku. Szczepionka musi by¢
doktadnie mieszana przez kilka minut na kazdym etapie. Nie nalezy dzieli¢ zawarto$ci duzych butelek
w celu przeprowadzenia szczepienia w wiecej niz jednym kurniku czy przy zastosowaniu wigcej niz
jednego systemu pojenia, poniewaz prowadzi to do btgdow w mieszaniu szczepionki.

Jako wskazoéwke nalezy przyja¢ dodawanie rozcienczonej szczepionki do swiezej wody o
temperaturze < 25°C w ilosci 1 litra wody do picia dziennie na 1000 ptakow dla kurczat w wieku do 7
tygodni; dla kurczat w wieku 7-8 tygodni: 25-35 litrow wody na 1000 ptakéw a dla ptakow w wieku
18-20 tygodni: 35-40 litrow wody na 1000 ptakow. W celu doktadnego ustalenia prawidtowej ilosci
wody w kazdym przypadku nalezy uwzgledni¢ zapisy wodomierzy z dnia poprzedzajacego
szczepienie. W celu zwigkszenia stabilnosci szczepionki nalezy doda¢ (2-4 gramy na litr wody) mleko
odtluszczone w proszku o niskiej zawartosci thuszezu (tj. < 1% ttuszczu) lub mleko odtluszczone (20-
40 ml na litr wody). Caty system pojenia nalezy oprézni¢ z normalnej wody do picia, tak aby poidta
zawieraly wylacznie wode ze szczepionka.

Nalezy umozliwi¢ spozycie catej wody obecnej w poidtach, tak aby poziom wody przed dodaniem
szczepionki byl mozliwie najnizszy. Jesli woda jest wciaz obecna, linie nalezy oprézni¢ przed
podaniem szczepionki. Wode zawierajaca szczepionke nalezy poda¢ w ciagu 3 godzin. Nalezy
zapewnic, aby wszystkie ptaki pity w tym czasie. Zachowania dotyczace picia przez ptaki sg zmienne.
Moze okaza¢ si¢ konieczne wstrzymanie dostgpu do wody do picia w niektorych hodowlach przed
rozpoczeciem szczepien w celu zapewnienia, ze wszystkie ptaki beda pity w trakcie okresu
prowadzenia szczepien. Celem jest podanie jednej dawki szczepionki kazdemu ptakowi. Aby go
osiggna¢ moze si¢ okazaé¢ koniecznym pozbawienie dostepu do wody w okresie 2-3 godzin
poprzedzajacych szczepienie.

W pierwszych dniach zycia preferowane sa poidta dzwonowe, stosowanie poidel smoczkowych dla
pisklat jednodniowych moze by¢ zalecone jedynie, jesli stosowane sg zgodnie z krajowymi
przepisami.

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

Dziatania niepozadane nie wystgpowaty po podaniu dawki dziesieciokrotnie wickszej od zalecane;.
4.11 Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne: 28 dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: produkty immunologiczne dla ptakéw, ptactwo domowe, zywe
szczepionki bakteryjne, salmonella.
Kod ATC vet: QI01AEOQ1.

Pobudzanie czynnej odpornosci przeciw S. Enteritidis typ fagowy 4. Szczep zawarty w szczepionce
jest naturalnie powstatym w wyniku dryfu mutantem metabolicznym tj. nie posiadajacym lub nie
poddajgcym ekspresji pewnych $ciezek metabolicznych, co prowadzi do atenuacji. Podtoze
genetyczne skutkuje wystgpowaniem uszkodzonego biatka rybosomalnego S12 wplywajacego na



syntezg polipeptyddéw (opornos¢ na streptomycyne) oraz uszkodzonej polimerazy RNA wptywajacej
na transkrypcje DNA do RNA (oporno$¢ na ryfampicyne).

Szczep zawarty w szczepionce posiada takze atenuacje zwigkszajace przepuszczalnos¢ bton
komorkowych w stosunku do szkodliwych czynnikow takich jak detergenty i antybiotyki. Oznacza to,
ze szczep ma stabe zdolnosci do przetrwania w srodowisku i jest wysoce wrazliwy na fluorochinolony
a takze w odroznieniu od szczepdw terenowych jest wrazliwy na erytromycyne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Odtluszczone mleko w proszku
Sacharoza

Zelatyna

Bufor HEPES

6.2 Glowne niezgodnosci 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: 2 lata.
Okres waznos$ci po rozcienczeniu W wodzie zgodnie z instrukcja: 3 godziny.

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

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

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki 20 ml z bezbarwnego szkta hydrolitycznego typu | zawierajace 1000 dawek lub 2000 dawek.
Zamkniete korkami z gumy bromobutylowej i uszczelnione kapslami aluminiowymi.

Wielkos$¢ opakowan:

Pudetko tekturowe z 1 butelka (20 ml) zawierajaca 1000 dawek.

Pudetko tekturowe z 1 butelka (20 ml) zawierajaca 2000 dawek.

Pudetko tekturowe z 10 butelkami (20 ml) zawierajagcymi po 2000 dawek.

Pudetko plastikowe z 10 butelkami (20 ml) zawierajagcymi po 1000 dawek.

Pudetko plastikowe z 10 butelkami (20 ml) zawierajacymi po 2000 dawek.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci 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 | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer



Holandia

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

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: DD/MM/RRRR

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

MM/RRRR

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

STOSOWANIA

Nie dotyczy





