ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Nobilis MG 6/85 liofilizat do sporzadzania zawiesiny na oczy i nozdrza dla kur

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda dawka zrekonstytuowanej szczepionki zawiera:

Substancja czynna:
Zywa, atenuowana Mycoplasma gallisepticum szczep MG 6/85: 106° - 108° CFU?

Jednostki tworzace kolonie.

Substancje pomocnicze:

Sklad jake$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Sodu chlorek

Disodu fosforan dwuwodny

Potasu diwodorofosforan

Sodu diwodorofosforan dwuwodny
Kwas L-glutaminowy, s61 monosodowa
Sacharoza

Trzustkowy hydrolizat kazeiny
Hydrolizat laktoalbuminy

Zelatyna

Woda do wstrzykiwan

Liofilizat: biatawa do zéttawo zabarwionej peletka.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury (przyszte nioski).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodparnianie kurczat przeciw Mycoplasma gallisepticum w celu zapobiegania stratom
spowodowanym objawami klinicznymi oraz stratom w produkcji niesnej zwigzanym z zakazeniem
zjadliwymi szczepami M. gallisepticum.

Czas powstania odporno$ci: 0dpornos¢ powstaje 4 tygodnie po szczepieniu.

Czas trwania odpornosci: utrzymuje si¢ przez okres co najmniej 24 tygodni od szczepienia.

3.3 Przeciwwskazania

Kurczeta, ktore majg zosta¢ poddane szczepieniu Nobilis MG 6/85 nie mogg otrzymywac zadnych
weterynaryjnych produktéw leczniczych o dziataniu przeciwbakteryjnym przez 5 dni przed i 2
tygodnie po szczepieniu.

Nie szczepi¢ ptakoéw na 21 dni przed ubojem.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.



Nie nalezy stosowac antybiotykdéw lub innych substancji wykazujacych jakiekolwiek dziatanie
przeciwdrobnoustrojowe, o ktorym wiadomo, ze wptywa hamujaco na M. gallisepticum.
Nie zaleca si¢ szczepienia w przypadku obecno$ci (sub-) Klinicznej infekcji M. gallisepticum.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:
Wszystkie wrazliwe kurczeta w obrebie jednej fermy powinny podlegac szczepieniu w tym samym
okresie czasu.

W miar¢ mozliwos$ci nalezy ograniczy¢ dziatanie czynnikow stresowych podczas szczepienia i w
okresie wytwarzania przez szczepione ptaki odpornosci.

Szczepionki nie nalezy rozpuszcza¢ w rozpuszczalniku innym niz zalecany.

Szczep MG 6/85 Mycoplasma gallisepticum nie jest patogenny dla indykow, ale powinno si¢
zachowac¢ ostrozno$¢ przy podawaniu szczepionki i obrocie kurczgtami tuz po szczepieniu, aby
zachowac $cistg izolacj¢ od stad indykow.

Po szczepieniu, zawarty w szczepionce szczep Mycoplasma gallisepticum MG 6/85 moze by¢
izolowany od ptakow przez okres co najmniej 15 tygodni. Nalezy zachowac¢ ostroznos¢, aby zapobiec
rozprzestrzenianiu si¢ szczepu szczepionkowego na ptaki inne niz kury i indyki, takie jak ptactwo
wolno zyjace, gesi i kaczki. Po szczepieniu moze dochodzi¢ do serokonwersji. Szczep zawarty w
szczepionce mozna réznicowac z dzikimi szczepami Mycoplasma gallisepticum z zastosowaniem
rutynowych metod analizy DNA.

Specjalne $rodki ostrozno$ei dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
W celu uniknigcia urazéw skory i oczu a takze inhalacji czy potknigcia, podczas stosowania
weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac osobistej odziezy i sprzetu ochronnego, na
ktore sktada si¢ maska, rekawice oraz $rodki ochrony oczu. Po szczepieniu nalezy umyc i
zdezynfekowac rece.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz Umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organdow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

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

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze ta szczepionka moze by¢ mieszana i
podawana z Nobilis MS Live (w krajach cztonkowskich, w ktorych ten produkt jest dopuszczony do
obrotu). Przed podaniem wymieszanych produktéw nalezy zapoznac si¢ z ulotka informacyjng

Nobilis MS Live. Wymieszanych produktéw nie nalezy podawac w okresie czterech tygodni przed
wejsciem w okres produkcji niesnej oraz w okresie niesnosci. Zdarzenia niepozadane obserwowane po
podaniu jednej dawki lub po przedawkowaniu wymieszanych szczepionek Nobilis MG 6/85 i Nobilis
MS Live nie odbiegajg od opisanych dla podania samego produktu Nobilis MG 6/85. Wskazania
dotyczace skutecznosci po wymieszaniu z Nobilis MS Live sg porownywalne do opisanych w
przypadku podawania samej szczepionki Nobilis MG 6/85.



Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym oprécz produktu wymienionego powyzej. W zwigzku z
tym decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu
leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Po rekonstytucji nalezy podawac 1 dawke szczepionki na drodze nebulizacji (drobny spray) kurom
(przyszlym nioskom) od szdstego tygodnia zycia.
Nalezy zuzy¢ calg zawartosc¢ fiolki po jej otworzeniu.

Przygotowanie szczepionki:

1. Nalezy stosowac wytacznie czysta, chtodna, niechlorowana, najlepiej destylowang wodg¢ o
temperaturze < 25 °C. Objetos¢ wody stosowanej do rekonstytucji szczepionki powinna by¢
wystarczajgca do zapewnienia rownomiernej dystrybucji podczas rozpylania na ptaki i bedzie
zaleze¢ od wielkosci ptakéw poddawanych szczepieniu i systemu ich utrzymania, jednak
mozna zaleci¢ zastosowanie 250 ml do 400 ml wody do rekonstytucji 1000 dawek. Nalezy
postepowac zgodnie z instrukcjg urzadzenia stosowanego do rozpylania sprayu o matych
czasteczkach.

2. Fiolke nalezy otworzy€ po jej zanurzeniu w wodzie.
3. Nalezy usung¢ uszczelnienie i korek z fiolki.
4. W przypadku podawania wymieszanych produktow nalezy powtérzy¢ krok 2 i 3 w tej same;j

wodzie, uzywajac fiolki Nobilis MS Live zawierajacej t¢ samg liczbe dawek.

Podawanie szczepionki:

1. Szczepi¢ z zastosowaniem urzadzenia wytwarzajacego spray o matych czasteczkach,
odpowiedniego do nebulizacji szczepionek (wielko$¢ czgsteczki: < 100 um). Zawiesing
szczepionki nalezy rozpyla¢ rownomiernie ponad wlasciwa liczba ptakow z odleglosci okoto
40 cm.

2. Nie nalezy stosowa¢ zadnych §rodkoéw dezynfekujacych, odttuszczonego mleka oraz innych
srodkéw wptywajacych negatywnie na szczepionke, w urzadzeniu stosowanym do rozpylania
sprayu o matych czasteczkach.

3. Nalezy wylaczy¢ wszystkie wentylatory oraz zamkna¢ wloty powietrza podczas prowadzenia
szczepien przy uzyciu rozpylania sprayu o matych czasteczkach.

4. Po uzyciu, nalezy urzadzenie stosowane do rozpylania sprayu o matych czasteczkach poddac
doktadnemu czyszczeniu, zgodnie z zaleceniami jego producenta.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Przy podaniu dawki dziesi¢ciokrotnie przekraczajacej dawke zalecang nie zaobserwowano zadnych
zdarzen niepozadanych.

3.11 Szczegoélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QIO1AEOQ3.



Czynne uodpornianie kur przeciw Mycoplasma gallisepticum w celu zapobiegania stratom
spowodowanym objawami klinicznymi oraz stratom w produkcji niesnej zwigzanym z zakazeniem
zjadliwymi szczepami M. gallisepticum.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem rozpuszczalnika zalecanego
do stosowania z weterynaryjnym produktem i z wyjatkiem tego wymienionego powyzej w punkcie
3.8.

5.2  OKres waznos$ci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 23 miesigce.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w lodowce (2 °C - 8 °C).

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki o pojemnosci 20 ml ze szkta hydrolitycznego (typ I Ph. Eur.) zawierajace 1000 lub 2000 dawek
szczepionki, zamykane korkami z gumy halogenobutylowej i zabezpieczone kodowanymi
aluminiowymi kapslami.

Fiolki pakowane sa pojedynczo w pudetka tekturowe.

Wielkosci opakowan:

Tekturowe pudetko z 1 fiolkg zawierajaca liofilizat (1000 dawek).

Tekturowe pudetko z 1 fiolkg zawierajaca liofilizat (2000 dawek).

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

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



1086/00

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08/11/2000.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

02/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

