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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Nobilis Reo 1133 liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla kur

2. Skiad
Kazda dawka szczepionki (0,2 ml po rekonstytucji) zawiera:

Substancja czynna:
atenuowany reowirus ptasi szczep 1133 nie mniej niz 10®! TCIDsoi nie wiecej niz 1082 TCIDso*
*TCIDso: 50% dawka zakazna dla kultury tkankowej (50% Tissue Culture Infectious Dose)

Liofilizat o barwie biatej do biatawe;.
Rozpuszczalnik: klarowny pomaranczowo-czerwony roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kura. !

4, Wskazania lecznicze

Czynne uodpornianie kurczat od pigtego dnia zycia w celu zapobiegania wirusowemu zapaleniu
pochewek $ciggnowych i stawow (tenosynovitis).

Weterynaryjny produkt leczniczy zalecany jest rowniez do pierwszego szczepienia (priming) kurczat
przysztych stad niosek reprodukcyjnych i towarowych w okresie odchowu, celem wytworzenia
specyficznej odpornosci, przed zastosowaniem inaktywowanej szczepionki (booster) zawierajacej np.
szczepy 1733 i 2408 reowirusdw ptasich. Immunizacja w stadach rodzicielskich prowadzi do
wytworzenia duzej liczby specyficznych przeciwciatl matczynych przekazywanych w okresie
produkcji potomstwu. Przeciwciata te chronig piskleta przed zakazeniami reowirusowymi w
pierwszych tygodniach zycia.

Czas powstania odpornosci: tydzien po szczepieniu.

Czas trwania odpornosci: 6 tygodni.

5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Podklinicznie przebiegajaca kokcydioza, zakazenie wywotane przez wirus choroby Mareka,
Mycoplasma spp. moga hamowa¢ powstawanie odpornoéci. Nalezy unika¢ czynnikow stresogennych
W czasie szczepienia i po jego przeprowadzeniu.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
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Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Ptaki niesne:
Nie stosowac u ptakdw w okresie nie$nosci i na 12 tygodni przed rozpoczeciem okresu niesnos$ci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczes$nie
z innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki
przed lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie. Weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy stosowac tacznie ze szczepionka
przeciwko chorobie Mareka oraz zywa szczepionkg przeciwko chorobie Gumboro.

Przedawkowanie:

Wykazano bezpieczenstwo stosowania szczepionki w dawce zalecanej, dawce 10 krotnie wigkszej u
pisklat jednodniowych podawanej podskdrnie oraz wielokrotnego stosowania dawki zalecanej
szczepionki podawanej w kropli do oka oraz z woda do picia.

Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego do stosowania z weterynaryjnym produktem leczniczym.

7. Zdarzenia niepozadane

Kury:
Nie stwierdzono.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czescei tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania: Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C PL-02-222 Warszawa Tel.: +48 22 49-
21-687 Faks: +48 22 49-21-605 Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania
Podanie podskérne.
Wstrzykiwac podskornie 0,2 ml szczepionki poddanej rekonstytucji, w grzbietowa czgs¢ szyi.

Program szczepien:

Wiele czynnikéw ma wplyw na skuteczno$¢ szczepionki w poszczegolnych gospodarstwach.
Najlepsze efekty uzyskuje si¢ szczepigc zdrowe, podatne, wlasciwie pielegnowane ptaki utrzymywane
w dobrych warunkach. Duze znaczenie ma takze wiek ptakow i ich status immunologiczny.
Odporno$¢ na reowirusy jest przekazywana na potomstwo przez zawarte w zottku przeciwciata
matczyne. Wysoki poziom przeciwcial matczynych ma hamujacy wptyw na wytworzenie si¢
odpornosci poszczepiennej po zastosowaniu zywych szczepionek u pisklat. Z tego wzgledu w stadach
reprodukcyjnych zaleca si¢ stosowanie w okresie odchowu szczepionek zawierajacych zywy wirus
oraz szczepionek inaktywowanych przed okresem nie$nosci.

Szczepienie brojleréw i stad towarowych w okresie odchowu
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Na obszarach duzego zagrozenia piskleta stajg si¢ wrazliwe w pierwszych tygodniach zycia. Z tego
powodu wczesne szczepienie jest obowigzkowe. Na takich terenach szczepienie weterynaryjnym
produktem leczniczym moze by¢ przeprowadzone od piatego dnia zycia ptakoéw. Ponowna
immunizacja jest konieczna mi¢dzy 5-7 tygodniem, a nastepnie miedzy 9-11 tygodniem zycia. Na
obszarach o mniejszym stopniu zagrozenia szczepienia przeprowadza si¢ migdzy 5-7 tygodniem i
ponownie miedzy 9-11 tygodniem zycia.

Szczepienie stad reprodukcyjnych w okresie odchowu

W stadach reprodukcyjnych celem uzyskania efektu booster wskazane jest zastosowanie szczepionki
inaktywowanej zawierajacej np. szczepy 1733 i 2408 reowirusow ptasich. W zaleznos$ci od stopnia
zagrozenia w stadach tych zalecane sg rozne programy immunoprofilaktyki zakazen reowirusowych.
Przy duzym zagrozeniu, po immunizacji zywa szczepionka w wieku 6-9 dni i/lub w 8 tygodniu
konieczne jest podanie szczepionki inaktywowanej w 16-20 tygodniu. Mozliwe jest rowniez podanie
szczepionki zywej w 6-9 dniu i nastepnie dwukrotne podanie szczepionki inaktywowanej miedzy 5-10
tygodniem i miedzy 16-20 tygodniem. Najlepsze wyniki uzyskuje sie, jesli okres migdzy podaniem
zywej szczepionki a immunizacjg szczepionkg inaktywowang wynosi 6 tygodni. W zadnym razie
okres ten nie powinien by¢ krétszy niz 4 tygodnie. Szczepionka inaktywowana powinna by¢ podana
nie pozniej niz na 4 tygodnie przed planowanym terminem rozpoczgcia niesnosci.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Przygotowanie szczepionki:

Do rekonstytucji szczepionki zalecane jest uzycie 200 ml Rozpuszczalnika do wstrzykiwan dla
szczepionek linii Nobilis dla 1000 dawek weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sprzet uzywany do rozpuszczania i do szczepienia powinien by¢ jalowy, bez sladow srodkow
dezynfekcyjnych i alkoholu.

Do butelki ze szczepionka nalezy wprowadzi¢ niewielka ilo$¢ rozpuszczalnika. Delikatnie wstrzasaé
do catkowitego rozpuszczenia liofilizatu, zawarto$¢ butelki przenies¢ do butelki z rozpuszczalnikiem

i wymieszaé. Butelke z liofilizatem przeptukac kolejna porcja ptynu pobrang z butelki rozpuszczalnika
1 przenie$¢ z powrotem do butelki z rozpuszczalnikiem. Doktadnie wymiesza¢ zawarto$¢ butelki
zawierajacej rozpuszczalnik i zawieszony liofilizat. Usuna¢ strzykawke. Napeti¢ uprzednio
wysterylizowang strzykawke automatyczng zgodnie z instrukcja i ustawi¢ dawke na 0,2 ml.

Tak przygotowana szczepionka jest gotowa do podawania.

Szczepi¢ dawka 0,2 ml, podskornie, w grzbietowa czgs$¢ szyi.

Po rekonstytucji zawiesina jest klarowna, ma pomaranczowa barwg.

10. Okresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodowce (2 °C-8 °C). Chroni¢ przed §wiatlem. Nie zamrazac.
Rozpuszezalnik moze by¢ przechowywany osobno w temperaturze 15 °C-25 °C.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,EXp.”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny.
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12.  Specjalne srodKi ostroznosci dotyczace usuwania
Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chronié srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
623/98

Wielkosci opakowan:

Liofilizat: butelki ze szkta zawierajace 1000 dawek szczepionki, pakowane pojedynczo lub po 10
sztuk w pudetka tekturowe.

Rozpuszczalnik do wstrzykiwan dla szczepionek linii Nobilis: opakowania ze szkta, polietylenu lub
plastikowe wielowarstwowe (MLP) zawierajace 200 ml rozpuszczalnika.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
02/2026

Szczegodtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Intervet Sp. z 0.0.

ul. Chlodna 51

00-867 Warszawa

Polska

Tel.: + 48 22 18 32 200

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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