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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Nobilis IB+ND+EDS emulsja do wstrzykiwan dla kur

2. Skiad

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 PDsg lub > 4,0 log, jednostek
HI w 1/50 dawki

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

Adiuwant:
Parafina ciekta 215 mg

Homogenna biata do prawie biatej emulsja olejowa.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kura.

4. Wskazania lecznicze

Czynne uodparnianie stad rodzicielskich kur oraz stad niosek towarowych przeciw zakaznemu
zapaleniu oskrzeli ptakow (wywotanym przez wirus serotypu Massachusetts), rzekomemu pomorowi
ptakow (chorobie Newcastle) oraz w celu zabezpieczenia przed stratami wywolanymi zakazeniem
wirusem syndromu spadku niesnosci *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 krdcej niz jeden okres nie$nosci,

wirus EDS: nie krocej niz jeden okres niesnosci.

5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

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

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Dla uzytkownika:
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Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze
powodowac silny bol oraz obrzek, szczegdlnie w przypadku wstrzykniecia 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$¢ produktu jest niewielka, i zabra¢ ze sobg
ulotke informacyjng. Jesli bolesno$¢ utrzymuje si¢ dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy
lekarskiej, nalezy ponownie udac si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera olej mineralny. Nawet jesli wstrzyknieta zostata bardzo
niewielka ilo$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego, moze to spowodowac silny bol oraz obrzek, a
w konsekwencji martwice niedokrwienna, a nawet utratg palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA
pomoc chirurgiczna, mogaca obejmowac wczesne nacigcie i irygacje miejsca iniekcji, szczeg6lnie jesli
dotyczy to opuszki palca lub $ciggna.

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:

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

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki stosowanej jednocze$nie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym oprocz produktow wymienionych powyzej. W zwigzku
z tym decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu
leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie:

Po podaniu dawki dwukrotnie przekraczajgcej dawke zalecang nie zaobserwowano innych objawow
ubocznych niz te opisane w punkcie ,,Zdarzenia niepozadane”, zardowno po podaniu szczepionki droga
iniekcji domie$niowe;j jak i podskorne;j.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

7/ Zdarzenia niepozadane

Kury:

Bardzo czgsto Obrzek w miejscu wstrzykniecia!

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

"Niewielki, utrzymuje si¢ do ok. 2 tygodni po szczepieniu.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte 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 zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania: Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow 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.
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8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie domigsniowe lub podskorne.

Szczepionke podawa¢ w dawce 0,5 ml na 1 ptaka domig$niowo (w migsnie uda lub piersiowe) lub
podskornie (okolica grzbietowa szyi).

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

Dla osiagniecia efektu tzw. booster, powinno si¢ najpierw poddaé ptaki szczepieniu za pomoca
szczepionek zywych uodparniajacych przeciw zakaznemu zapaleniu oskrzeli ptakdow, rzekomemu
pomorowi ptakéw (chorobie Newcastle). Odstep pomiedzy pierwszym szczepieniem (zywa
szczepionka) a powtdrnym szczepieniem (szczepionka inaktywowana) nie powinien by¢ krotszy niz 4
tygodnie. Najlepiej, jezeli okres ten wynosi ok. 6 tygodni.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Przed rozpoczgciem podawania szczepionka powinna osiagna¢ temperature pokojowa (15 °C - 25 °C).
Zawarto$¢ opakowania nalezy energicznie wstrzasngc przed uzyciem i okresowo podczas stosowania.
Do prowadzenia szczepien nalezy stosowac jedynie sprzgt (igly, strzykawki) czysty i sterylny.

10. Okresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w lodéwce (2 °C - 8 °C).

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed §wiatlem.

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 pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 godziny.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ 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 wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.
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13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
136/95

Wielkosci opakowan:
Butelka szklana lub PET zawierajgca 500 ml (1000 dawek) szczepionki.

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

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz 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:
Polska

Intervet Sp. z o.0.

ul. Chtodna 51

00-867 Warszawa

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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