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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Nobilis ILT liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny dla kur

2: Sklad

Kazda dawka zrekonstytuowanej szczepionki zawiera:

Substancje czynne:

Atenuowany wirus zakaznego zapalenia krtani i tchawicy ptakow, szczep Serva nie mniej niz
10%° EIDso* i nie wigcej niz 10*° EIDso.

*EIDso = 50% dawka zakazna dla embriondw (50% Embryo Infective Dose)

Liofilizat: barwa biata do biatawe;.

Rozpuszczalnik: niebiesko zabarwiony roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kura.

4. Wskazania lecznicze

Szczepionka Nobilis ILT jest zalecana do profilaktycznego i interwencyjnego szczepienia kurczat
przeciw zakaznemu zapaleniu krtani i tchawicy ptakow.

Czas powstania odpornosci: powstaje w ciggu 4-5 dni od szczepienia.

Czas trwania odpornosci: utrzymuje si¢ co najmniej przez 1 rok.

5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

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

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Po szczepieniu nalezy umyc¢ rece 1 stosowany sprzet.
Unika¢ narazenia na kontakt z wirusem szczepionkowym.

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki stosowanej jednocze$nie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub
po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

14



Przedawkowanie:
W przypadku przedawkowania nie nalezy oczekiwac innych objawow poza opisanymi w punkcie 7.

Gtléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego do stosowania z weterynaryjnym produktem leczniczym.

7 Zdarzenia niepozadane

Kury:

Bardzo rzadko Zapalenie spojowek.
(< 1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

'Lekkie i przemijajace.

Zgtaszanie 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 Iub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania: Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych 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 sposéb podania
Podanie do oka.

Zaleca si¢ szczepi¢ ptaki w wieku 4-6 tygodni, a nastgpnie rewakcynowa¢ w 14-16 tygodniu zycia. W
przypadkach zagrozenia choroba, ptaki mogg by¢ szczepione wczesniej, po czym nalezy je doszczepic
na miesigc przed poczatkiem niesnosci, rowniez przez zakroplenie do oka.

W fermach, w ktorych stwierdzono ILT nalezy zaszczepi¢ wszystkie ptaki nieszczepione nawet, jesli
ich stan zdrowia nie budzi zastrzezen. W ten sposob mozna zahamowac rozprzestrzenianie si¢ choroby
1 zmniejszy¢ straty.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Przygotowanie szczepionki

Otworzy¢ butelki zawierajace szczepionke i rozpuszczalnik, zlaczy¢ je za pomoca plastikowego
tacznika, wstrzasa¢ potaczone butelki do chwili rozpuszczenia szczepionki.

Zawarto$¢ przela¢ do plastikowej butelki, usuna¢ szklang butelke i zamocowa¢ kroplomierz.
Szczepionka po rekonstytucji jest przejrzysta niebiesko zabarwiong zawiesing.

Podawanie szczepionki
Wprowadzi¢ jedna krople do oka kazdego ptaka. Celem uzyskania wtasciwej wielkosci kropli i
uniknigcia strat szczepionki, butelke do zakraplania nalezy trzymac¢ odwrdcona, w pozycji pionowe;j.

UWAGA:
Szczepionka po rozpuszczeniu jest bardzo nietrwata.
Calg szczepionke nalezy zuzy¢ w ciagu 2 godzin od przygotowania.
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10. OKkresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac 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.

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 materiatéw 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 wielko$ci opakowan
771/99

Wielkosci opakowan:

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

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{MM/RRRR}

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
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5831 AN Boxmeer
Holandia

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

ul. Chlodna 51

00-867 Warszawa

Tel.: +48 22 18 32 200

Polska

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