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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Nobilis IB+ND+EDS emulsja do wstrzykiwan dla kur

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda dawka 0,5 ml zawiera:

Substancje czynne:

- inaktywowany wirus zakaznego zapalenia oskrzeli ptakow, typ Massachusetts, szczep M41 > 6,0 log,
jednostek HI

- inaktywowany wirus choroby Newcastle, szczep Clone 30 > 50 jednostek PDsq lub > 4,0 log, jednostek
HI w 1/50 dawki

- inaktywowany wirus syndromu spadku nie$nosci - 1976, szczep BC 14 > 6,5 log; jednostek HI

Adiuwant:
Parafina ciekta 215 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikéw

Polisorbat 80

Sorbitanu oleinian

Glicyna
Formaldehyd

Woda do wstrzykiwan

Homogenna biata do prawie biatej emulsja olejowa.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kura.
3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodparnianie stad rodzicielskich kur oraz stad niosek towarowych przeciw zakaznemu
zapaleniu oskrzeli ptakow (wywolanym przez wirus serotypu Massachusetts), rzekomemu pomorowi
ptakow (chorobie Newcastle) oraz w celu zabezpieczenia przed stratami wywotanymi zakazeniem
wirusem syndromu spadku nie$nosci *76 kur.

Czas powstania odpornos$ci: petna odpornos¢ rozwija si¢ 4 tygodnie po zaszczepieniu.

Czas trwania odpornosci: utrzymuje si¢ przez okres nie mniej niz jednego petnego okresu niesnosci:
wirus IBV: do 65 tygodnia zycia kur,

wirus NDV: nie krocej niz jeden okres niesnosci,

wirus EDS: nie krocej niz jeden okres niesnosci.

3.3 Przeciwwskazania
Brak.

3.4 Specjalne ostrzezenia



Nalezy szczepié tylko zdrowe zwierzeta.
3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

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

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:

Dla uzytkownika:

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze
powodowac silny bol oraz obrzek, szczegdlnie w przypadku wstrzyknigcia do stawu lub palca, a w
rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona natychmiastowa
pomoc lekarska. W razie przypadkowego wstrzyknigcia weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy
zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarska, nawet jesli wstrzyknigta ilo$¢ produktu jest niewielka, i zabra¢ ze sobg
ulotke informacyjna. Jesli bolesno$¢ utrzymuje si¢ dhuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy
lekarskiej, nalezy ponownie udac si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera olej mineralny. Nawet jesli wstrzyknigta zostata bardzo
niewielka ilo$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego, moze to spowodowac silny bol oraz obrzek, a
w konsekwencji martwice niedokrwienng, a nawet utrate palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA
pomoc chirurgiczna, moggca obejmowac wczesne nacigcie i irygacje miejsca iniekcji, szczegodlnie jesli
dotyczy to opuszki palca lub $ciggna.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Kury:

Bardzo czgsto Obrzgk w miejscu wstrzykniecia!

(> 1 zwierzg/10 leczonych zwierzat):

'Niewielki, utrzymuje sie do ok. 2 tygodni po szczepieniu.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wiasciwych organow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Ptaki niesne:
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

Nie obserwowano wystgpowania interakcji tej szczepionki przy jednoczesnym podawaniu (ale nie w
jednej iniekcji) innych szczepionek inaktywowanych (zardwno zawierajacych antygeny bakteryjne jak
i wirusowe) firmy Intervet.

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

Podanie domig$niowe lub podskorne.

Szczepionke podawaé w dawce 0,5 ml na 1 ptaka domigsniowo (w migénie uda lub piersiowe) lub
podskodrnie (okolica grzbietowa szyi).

Szczepionka powinna by¢ stosowana u ptakow okolo 16-20 tygodnia Zycia, lecz nie pézniej niz na 4
tygodnie przed przewidywanym wej$ciem w okres niesnosci.

Dla osiaggnigcia efektu tzw. booster, powinno si¢ najpierw podda¢ ptaki szczepieniu za pomoca
szczepionek zywych uodparniajacych przeciw zakaznemu oskrzeli ptakow, rzekomemu pomorowi
ptakow (chorobie Newecastle). Odstep pomiedzy pierwszym szczepieniem (zywa szczepionka) a
powtornym szczepieniem (szczepionka inaktywowang) nie powinien by¢ krotszy niz 4 tygodnie.
Najlepiej, jezeli okres ten wynosi ok. 6 tygodni.

Przed rozpoczgciem podawania szczepionka powinna osiggnaé temperature pokojowa (15 °C —

25 °C).

Zawarto$¢ opakowania nalezy energicznie wstrzasnac¢ przed uzyciem i okresowo podczas stosowania.
Do prowadzenia szczepien nalezy stosowac jedynie sprzet (igly, strzykawki) czysty i sterylny.

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

Przy podaniu dawki dwukrotnie przekraczajacej dawke zalecang nie zaobserwowano innych objawow
ubocznych niz te opisane w punkcie ,,Zdarzenia niepozadane”, zardGwno po podaniu szczepionki droga
iniekcji domig$niowej jak i podskorne;.

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

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QI01AA13.

Stymulacja odpornosci czynnej stad rodzicielskich kur oraz stad niosek towarowych przeciw
zakaznemu zapaleniu oskrzeli ptakow (wywotywanym przez wirus serotypu Massachusetts),
rzekomemu pomorowi ptakéw (chorobie Newcastle) oraz w celu zabezpieczenia przed stratami
wywotanymi zakazeniem wirusem syndromu spadku niesnosci *76 kur.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 godziny.



5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w lodowce (2 °C - 8 °C).

Nie zamrazacd.

Chroni¢ przed §wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki szklane (typ II Ph.Eur) lub z tereftalanu polietylenu (PET) zamykane korkiem z elastomeru
nitrylowego i zabezpieczone kodowanym aluminiowym kapslem, zawierajace 1000 dawek

szczepionki (o pojemnosci 500 ml).

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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi 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

136/95

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22/03/1995.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{DD/MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

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



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

