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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Nobilis IB MaS5 liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny dla kur

28 Skiad
Kazda dawka zrekonstytuowanej szczepionki zawiera:

Substancja czynna:

Wirus zakaznego zapalenia oskrzeli ptakow (IBV), szczep Ma5, zywy: > 3,0 logio EIDso 1 < 5,8 logio
EIDso"

"EIDso: 50% dawka zakazna dla embrionow (50% Embryo Infective Dose)

Liofilizat:

Fiolki: Biatawa/kremowa peletka.

Kubki: Biatawy, przewaznie w ksztatcie kulek.

Rozpuszczalnik do opcjonalnego podawania do oka/otworu nosowego: niebiesko zabarwiony roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kury.

4. Wskazania lecznicze

Czynne uodpornianie zdrowych kurczat w celu zapobiegania wystgpowaniu objawow klinicznych i
zapalenia workow powietrznych wywotywanych zakazeniami wirusem zakaznego zapalenia oskrzeli
(IB) typ Massachusetts lub serologicznie pokrewnymi typami wirusa IB.

Czas powstania odpornosci: 3-4 tygodnie od szczepienia.
Czas trwania odpornosci: 6 tygodni.

5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Brak.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Po szczepieniu umy¢ i zdezynfekowacé rece oraz sprzet.
Po przypadkowej iniekcji/samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz
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przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Ptaki niesne:
Wykazano, ze szczepienie podczas niesnosci nie wywoluje jakichkolwiek zdarzen niepozgdanych u
ptakow. Przejsciowy spadek nie§nosci moze zosta¢ spowodowany jakimkolwiek ptoszeniem ptakow.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Szczepionka Nobilis IB Ma5 moze by¢ podawana, ale nie zmieszana, w tym samym dniu co
szczepionka Nobilis ND Clone 30.

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze ta szczepionka moze by¢ mieszana i
podawana z Nobilis IB 4-91 Iub Nobilis IB Primo QX na drodze rozpylania sprayu lub podania do
oka/otworu nosowego kurczetom od pierwszego dnia zycia. W przypadku stosowania wymieszanych
produktéw odpornos$¢ powstaje w okresie 3 tygodni.

W przypadku stosowania po wymieszaniu z Nobilis IB 4-91 deklarowany okres ochrony przeciwko
szczepowi Massachusetts i szczepowi wariantowemu 4-91 IBV wynosi 6 tygodni. W przypadku
stosowania po wymieszaniu z Nobilis IB Primo QX deklarowany okres ochrony przeciwko szczepowi
Massachusetts oraz szczepom podobnym do QX wirusa IB wynosi 8 tygodni. Parametry
bezpieczenstwa wymieszanych szczepionek nie odbiegaja od opisanych dla szczepionek podawanych
osobno. Jednoczesne stosowanie dwoch szczepionek zwigksza ryzyko rekombinacji wirusow i
potencjalnego powstania nowych wariantow. Jednakze szansa na wystapienie zagrozenia zostalta
oceniona jako bardzo niska i jest ograniczana przez rutynowe szczepienie wszystkich kurczat w
danym obiekcie w tym samym czasie oraz prowadzenie czyszczenia i dezynfekcji po kazdym cyklu
produkecyjnym.

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci, wskazuja, ze szczepionka Nobilis IB Ma5 (lub Nobilis
IB Ma5 zmieszana z Nobilis IB 4-91) moze by¢ podawana, ale nie zmieszana, jednodniowym
piskletom, ktore sg szczepione droga podskdrna lub jednodniowym pisklgtom, ktore zostaly
zaszczepione droga in ovo szczepionka Innovax-ND-IBD.

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci, wskazuja, ze ta szczepionka moze by¢ podawana
jednodniowym piskletom, ktore sa szczepione droga podskorng lub in ovo szczepionka Innovax-ND-
ILT.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci Nobilis IB Ma5 stosowanej jednoczesnie
z innym weterynaryjnym produktem leczniczym oprocz produktéw wymienionych powyzej. Dlatego
decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed Iub po podaniu innego weterynaryjnego produktu
leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

W przypadku jednoczesnego stosowania szczepionki Innovax-ND-IBD nie zmieszanej ze szczepionka
Nobilis IB Ma5 zmieszang z Nobilis IB 4-91, czas trwania odporno$ci wynosi 6 tygodni dla
deklarowanej ochrony przed serotypami Massachusetts 1 szczepem wariantowym 4-91 IBV.

Przed zastosowaniem nalezy zapoznac¢ si¢ z drukami informacyjnymi produktu Nobilis IB 4-91,
Nobilis IB Primo QX lub Innovax-ND-IBD lub Innovax-ND-ILT.

Przedawkowanie:
Po 100-krotnym przekroczeniu dawki zalecanej nie obserwowano zadnych objawow niepozadanych.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem Nobilis IB 4-91 lub Nobilis
IB Primo QX, rozpuszczalnika oraz innych komponentéw zalecanych do stosowania z tym
weterynaryjnym produktem leczniczym.

Brak informacji dotyczacych potencjalnych interakcji lub niezgodnosci tego weterynaryjnego
produktu leczniczego podawanego doustnie poprzez wymieszanie z woda do picia zawierajaca
produkty biobdjcze, dodatki paszowe lub inne substancje stosowane w wodzie do picia.
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7 Zdarzenia niepozadane

Kury:
Nie obserwowano.

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
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania: Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw
Medycznych i Produktow 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

Co najmniej 3,0 logio EIDso na zwierzg przez:
- podanie na oczy i nozdrza
- podanie w wodzie do picia

Szczepionka jest dostepna w postaci liofilizowanej peletki umieszczonej w szklanej butelce lub w
postaci kulek liofilizatu umieszczonych w kubeczkach. W przypadku drugiej postaci, kubeczki moga
zawiera¢ od 3 do 100 kulek, zaleznie od wymaganej ilosci dawek i wydajnosci procesu
produkcyjnego. W przypadku produktu dostgpnego w kubeczkach, nie nalezy stosowa¢ produktu, jesli
zawarto$¢ jest brazowawa i przylega do opakowania, poniewaz wskazuje to na naruszenie
integralnosci pojemnika. Catg zawarto$¢ kazdego opakowania nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu.

Szczepienie pisklat w 1 dniu zycia lub w 1 tygodniu Zycia i szczepienie przypominajace pomiedzy
6-12 tygodniem zycia.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

A. Podanie droga rozpylania:

Butelki nalezy otwiera¢ pod woda. Zawartos¢ kubeczkow nalezy doda¢ do wody. W obu przypadkach
nalezy doktadnie wymiesza¢ wode zawierajacg szczepionke przed zastosowaniem. Po rekonstytucji
zawiesina jest przejrzysta. Szczepionka powinna by¢ rozcienczona w zimnej, czystej wodzie,
pozbawionej chloru i zelaza. W aparacie do rozpylania nie moze by¢ osadow, rdzy i sladéw srodkow
dezynfekcyjnych (aparat przeznaczony wylacznie do szczepien). Przygotowang szczepionke nalezy
rozpyla¢ réwnomiernie 30-40 cm ponad kurczetami, najlepiej, gdy sa skupione razem w
przyciemnionym $wietle.

Do szczepienia 1-dniowych pisklat przeznaczy¢ 0,25 1 wody dla 1000 ptakow, a dysze aparatu
nastawi¢ na wytwarzanie kropli spadajgcych jak drobny deszcz (wytwornice aerozolu mogg by¢
uzywane tylko wtedy, gdy wiadomo, Ze s3 bezpieczne dla ptakow).

Liczba dawek/pisklat 1000 2500 5000 10 000

Ilo$¢ wody 0,251 0,6251 1,251 2,51

B. Podanie donosowe lub do oka:
Szczepionke nalezy rozpusci¢ w roztworze soli fizjologicznej lub alternatywnie w rozpuszczalniku
przeznaczonym do podawania do oka lub donosowo w ilosci 31,5 ml na 1000 dawek lub 78,8 ml na
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2500 dawek i podawa¢ z zastosowaniem wystandaryzowanego kroplomierza. Otworzy¢ butelki
zawierajace szczepionke i rozpuszczalnik, zkgczy¢ je za pomocg plastikowego tacznika, wstrzasaé
polaczone butelki do chwili rozpuszczenia szczepionki. Zawarto$¢ przela¢ do plastikowej butelki,
usung¢ szklang butelke 1 zamocowaé kroplomierz. Nalezy podawac z wysokosci kilku cm jedng krople
do oka badz otworu nosowego kazdego ptaka, kontrolujac by szczepionka zakroplona do nosa zostata
weciagnieta przez ptaka. Celem uzyskania wtasciwej wielkosci kropli i uniknigcia strat szczepionki,
butelke do zakraplania nalezy trzymac¢ odwrocong, w pozycji pionowej.

Uwaga: Do podawania donosowego/do oka dostepny jest specjalny rozpuszczalnik Solvent Oculo
Nasal.

C. W wodzie do picia:

Butelki nalezy otwiera¢ pod woda. Zawarto$¢ kubeczkow nalezy doda¢ do wody. W obu przypadkach
nalezy doktadnie wymiesza¢ wode zawierajacg szczepionke przed zastosowaniem. Uzywac zimnej,
czystej wody, pozbawionej chloru i zelaza. W roztworze rownych czgsci wody i swiezego mleka wirus
zachowuje swojg aktywno$¢ znacznie dtuzej. Nalezy dopilnowac, by ptaki wypity wode ze
szczepionka w ciagu 2 godzin. W zaleznos$ci od warunkéw klimatycznych mozna zaleci¢ pozbawienie
kurczat dostepu do wody przed szczepieniem. Nalezy przygotowac kurczgtom odpowiednig ilos¢
poidet, aby zapewni¢ swobodny dostep do wody. Poidta powinny by¢ czyste, bez sladow detergentow
i srodkoéw dezynfekcyjnych.

Rozpusci¢ 1000 dawek szczepionki w tylu litrach wody, ile dni Zycia maja kurczgta, maksymalnie do
40 litrow. Szczepionke nalezy podawac wczesnie rano. W przypadku szczepienia duzych stad
szczepionke nalezy rozpuszczac i podawaé partiami. Szczegolnej uwagi wymaga podawanie
szczepionki przez centralny zbiornik wody lub dozownik. Wodg z rozpuszczong szczepionka nalezy
uzy¢ natychmiast po przygotowaniu, nie sktadowac.

Liczba 1000 2500 5000 10 000
dawek/pisklat

Maksymalna ilo$¢ 401 1001 2001 4001
wody

UWAGA: Optymalna odporno$¢ uzyskuje si¢ podajac szczepionke droga rozpylania oraz przez
podanie donosowe/do oka. Sg to metody do wyboru, zwlaszcza przy szczepieniu ptakéw miodych.

Szczepionka jest bezpieczna do stosowania juz od 1 dnia zycia.

Rodzaj ptakow Wiek Podanie

Brojlery: 1 dzien zycia |Szczepienie droga rozpylania ("gruby" spray) lub podanie
donosowe/do oka

Nioski stad towarowych (1 dzien zycia |Szczepienie droga rozpylania ("gruby" spray) lub podanie
donosowe/do oka

1 hodowlanych 8 tydzien Rewakcynacja droga rozpylania, podanie donosowe/do oka,
zycia lub w wodzie do picia

Wskazowki dotyczace jednoczesnego stosowania z Nobilis IB 4-91 lub Nobilis IB Primo QX:
Nalezy postgpowac zgodnie z instrukcjami dotyczacymi rekonstytucji, a nastgpnie podawania obu
liofilizatow tak jak to opisano powyzej w przypadku rozpylania sprayu i podawania do oka/otworu
nosowego. Nalezy stosowac te same objetosci jak w przypadku stosowania pojedynczego produktu.

W przypadku tacznego podawania do oka/otworu nosowego z Nobilis IB Primo QX (wylacznie 1000
dawek) nalezy stosowac¢ Rozpuszczalnik do podawania do oka lub donosowo dla szczepionek linii
Nobilis (Solvent Oculo/Nasal). Przed zastosowaniem nalezy si¢ zapoznaé¢ z drukami informacyjnymi
produktu Nobilis IB Primo QX.

Okres waznosci po wymieszaniu: 2 godziny.

10. Okresy karencji

20



Zero dni.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodowce (2 °C-8 °C).

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

Rozpuszczalnik moze by¢ przechowywany osobno w temperaturze 15 °C-25 °C.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp.”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

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

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
769/99

Wielkosci opakowan:

Liofilizat: Butelki szklane zawierajace 1000, 2500 i 5000 dawek, pakowane po 10 sztuk w pudetka
tekturowe. Uszczelnione, laminowane kubeczki aluminiowe z warstwa kontaktowa wykonang z
polipropylenu (kubeczek) oraz polipropylenu/polietylenu (wieczko) zawierajace 1000, 2500, 5000 lub
10 000 dawek, pakowane po 10 sztuk w pudelka tekturowe lub po 12 sztuk w pudeltka plastikowe
PET.

Rozpuszczalnik: Butelki zawierajace 31,5 ml (1000 dawek) lub 78,8 ml (2500 dawek) pakowane po
10 sztuk w pudelka tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

05/2026
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Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

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

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Intervet Sp. z o0.0.

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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