B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Nobilis Salenvac ETC zawiesina do wstrzykiwan dla kur

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

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:!
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

MSD Animal Health UK, Ltd.

Walton Manor, Walton, Milton Keynes
Buckinghamshire, MK7 7AJ
Zjednoczone Krolestwo

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Nobilis Salenvac ETC zawiesina do wstrzykiwan dla kur

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazda dawka (0,5 ml) zawiera:

Substancje czynne:

Inaktywowana Salmonella Enteritidis, szczep PT4: 1-6,6 RP*
Inaktywowana Salmonella Typhimurium, szczep DT104: 1-16,1 RP
Inaktywowana Salmonella Infantis, szczep A, S03499-06: 1-26,6 RP

*RP (relative potency): stosunek masy antygenowej (w jednostkach) w poréwnaniu z masa
antygenowa (w jednostkach) serii referencyjnej, ktorej skuteczno$¢ wykazano u kurczat.

Adiuwant:
Glinu wodorotlenek: 125 mg

Substancje pomocnicze:
Tiomersal: 0,065 mg

Zawiesina do wstrzykiwan.
Homogenna, kremowa do $redniobragzowej zawiesina.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

' Wydrukowana ulotka bedzie wymieniaé nazwe i adres wytworcy odpowiedzialnego wytacznie za zwolnienie danej serii.
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Czynne uodpornianie kur od 6. tygodnia zycia w celu ograniczenia kolonizacji i wydalania z katem
S. Enteritidis (serogrupa D), S. Typhimurium i S. Heidelberg (serogrupa B), S. Infantis, S. Hadar i
S. Virchow (serogrupa C).

Czas powstania odporno$ci po drugim szczepieniu
— S. Enteritidis, S. Typhimurium, S. Infantis, S. Hadar i S. Virchow: 4 tygodnie
— §. Heidelberg: 9 tygodni*

*Najwczesniejszy badany punkt czasowy.

Czas trwania odpornosci po drugim szczepieniu

— S. Enteritidis: 48 tygodni (potwierdzono zakazeniem kontrolnym) i 90 tygodni (potwierdzono
badaniem serologicznym)

— S. Typhimurium: 57 tygodni (potwierdzono zakazeniem kontrolnym) i 90 tygodni
(potwierdzono badaniem serologicznym)

— S. Infantis: 51 tygodni (potwierdzono zakazeniem kontrolnym)

— S. Hadar: 51 tygodni (potwierdzono zakazeniem kontrolnym)

— S. Virchow: 51 tygodni (na podstawie argumentacji naukowe;j)

— S. Heidelberg: 57 tygodni (na podstawie argumentacji naukowej)

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Szczepienie moze bardzo czgsto powodowac wystgpienie matych (do 8 mm wielkosci) i
przemijajacych, wyczuwalnych przy omacywaniu guzkow w miejscu wstrzyknigcia. Guzki te zanikaja
catkowicie w ciggu 2 tygodni od drugiego szczepienia.

Szczepienie moze bardzo czesto wigzac si¢ z tagodnymi przejsciowymi objawami ogdlnymi, takimi
jak ograniczenie aktywno$ci i pobierania pokarmu utrzymujacymi si¢ do 2 dni po pierwszym
szczepieniu.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regulg:

- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatah niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dzialania produktu, poinformu;j o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kury (ptaki stad zarodowych 1 nioski).

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
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Ptakom w wieku od 6 tygodni wstrzykng¢ domigsniowo jedng dawke (0,5 ml) produktu. Nastepnie co
najmniej 4 tygodnie pdzniej, szczepi¢ powtornie jedna dawka (0,5 ml) produktu. Drugie szczepienie
nalezy podac¢ nie p6zniej niz 3 tygodnie przed rozpoczeciem okresu nie$nosci.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Podanie domig$niowe. Wstrzasna¢ energicznie przed uzyciem. Uzywac sterylnych igiet i strzykawek.
Nalezy zachowac zasady aseptyki.

Srodki higieny i dobre praktyki hodowlane odgrywaja wazna rolg w programie zwalczania majacym
na celu ograniczenie wystepowania zakazen Salmonella.
10. OKRES(-Y) KARENCJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C—8°C).

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed §wiattem.

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: 10 godzin.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:
Nalezy szczepic¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Niesnos¢:
Nie stosowac u ptakéw w okresie nie$nosci i na 3 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. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Brak dostgpnych danych.

Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne:
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Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

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

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

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
09/09/2020
15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:
Pudetko tekturowe z butelka zawierajaca 500 ml (1000 dawek).
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