ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Nobilis TRT inac emulsja do wstrzykiwan dla kur i indykow

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka 0,5 ml zawiera:

Substancja czynna:

inaktywowany metapneumowirus ptakow szczep But 1 #8544: > 10 log, jednostek ELISA*,
* Odpowiedz immunologiczna u kurczat.

Adiuwant:
Parafina ciekta lekka 215 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosSciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikow

Polisorbat 80

Sorbitanu oleinian

Glicyna

Woda do wstrzykiwan

Oleista emulsja o barwie bialej do prawie biale;j.

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kura, indyk.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodparnianie kurczat ograniczajace objawy kliniczne, wlaczajac spadek niesnosci,

w przebiegu syndromu wielkiej glowy (SHS) zwigzanego z zakazeniem pneumowirusem ptakow.
Czynne uodparnianie indykow ograniczajace objawy kliniczne zwigzane z zakazeniem wirusem

zakaznego zapalenia nosa i tchawicy indykow.

Czas powstania odpornos$ci: odpornos¢ powstaje w ciagu 3 tygodni.
Czas trwania odpornosci: utrzymuje si¢ przez caly okres niesnosci.

3.3 Przeciwwskazania

Brak.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

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

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:




Dla uzytkownika:

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzykniecie 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 wstrzykniecia weterynaryjnego produktu
leczniczego nalezy zwrdci¢ sie o pomoc lekarska, nawet jesli wstrzyknieta ilo$¢ produktu jest
niewielka, i zabra¢ ze soba ulotkg informacyjna. Jesli bolesno$¢ utrzymuje si¢ dtuzej niz 12 godzin po
udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie uda¢ 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 utrat¢ palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA
pomoc chirurgiczna, moggca obejmowac wczesne nacigcie 1 irygacje miejsca iniekcji, szczegolnie jesli
dotyczy to opuszki palca lub $ciggna.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Kury i indyki:

Bardzo czgsto Obrzek w miejscu wstrzykniecia!

(> 1 zwierzg/10 leczonych zwierzat):

Lagodnie wyrazony, przejsciowy obrzek moze by¢ obserwowany w miejscu wstrzyknigcia do
2 tygodni.

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

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesSnoSci

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

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie
z innym weterynaryjnym produktem leczniczym, z wyjatkiem stosowania u kurczat szczepionek
inaktywowanych Intervet zawierajacych szczep M41 1 D274 IBV lub antygeny IBDV, NDV i EDS
oraz stosowania u indykéw inaktywowanych szczepionek Intervet zawierajacych antygen NDV.

W przypadku stosowania tego samego dnia, szczepionki nalezy podawa¢ w rozne miejsca
wstrzyknigcia. Nie zaleca si¢ stosowania innych szczepionek w ciggu 14 dni przed szczepieniem lub
po szczepieniu z zastosowaniem tego produktu.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci szczepionki stosowanej jednoczes$nie

z innym weterynaryjnym produktem leczniczym oprocz produktéw wymienionych powyze;j.

W zwigzku z tym decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub po podaniu innego weterynaryjnego
produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Nalezy stosowac si¢ do nastgpujacego rezimu szczepien:
Kurczeta: jedna dawka 0,5 ml podana domigsniowo w migsnie piersiowe.
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Pojedynczg dawke nalezy podac okoto 14-20 tygodnia, nie pdzniej jednak niz na 4 tygodnie przed
oczekiwanym wejsciem w okres niesnosci. W przypadku wczesniejszego zastosowania zywej
szczepionki (priming) zawierajacej szczep BUT 1#8544 wirusa zakaznego zapalenia nosa i tchawicy
ptakow, weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podac co najmniej 4 tygodnie po zastosowaniu
szczepionki zywe;j.

Indyki: jedna dawka 0,5 ml podana domigsniowo w mig$nie piersiowe.

Pojedyncza dawke nalezy poda¢ okoto 28 tygodnia zycia, nie p6zniej jednak niz na 4 tygodnie przed
oczekiwanym wej$ciem w okres nie$nosci. Szczepionke nalezy podawac wytacznie ptakom poddanym
wczesniejszemu szczepieniu (priming) zywa szczepionka TRT zawierajgca szczep BUT 1#8544.

Przed zastosowaniem nalezy umozliwi¢ produktowi osiagniecie temperatury pokojowe;j

15 °C — 25 °C. Wstrzasna¢ energicznie przed uzyciem oraz okresowo w trakcie szczepienia. Stosowac
sterylny sprzet do szczepien. Nie stosowac do szczepien sprzetu posiadajacego czesci wykonane

z gumy - substancje pomocnicze mogg uszkadza¢ pewne rodzaje gumy.

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

W przypadku podania dawki podwojnej nie obserwowano wystgpowania specyficznych objawow
niepozadanych innych niz wymienione w czesci ,,Zdarzenia niepozadane”.

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

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QIO1AA17.

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera szczep BUT 1#8544 (podtyp A) wirusa zakaznego
zapalenia nosa i tchawicy ptakow. Antygen inaktywowano z uzyciem beta propionolaktonu

1 zawieszono w wodnej fazie emulsji wodno-olejowej w celu przedtuzenia i wzmocnienia stymulacji
uktadu odpornosciowego gatunkéw docelowych (kury i indyki). Substancja czynna pobudza
wytwarzanie odpornosci przeciwko zakaznemu zapaleniu nosa i tchawicy indykoéw oraz wirusowi
syndromu wielkiej glowy (SHS) kurczat, wywotywanych zakazeniem pneumowirusem ptakow.
Odpowiedz immunologiczna o poszerzonym spektrum jest uzyskiwana w przypadku stosowania
produktu jako szczepienia ,,booster” w przypadku wstepnego szczepienia (priming) przy zastosowaniu
zywej szczepionki przeciwko zakaznemu zapaleniu nosa i tchawicy ptakow. Najlepsze wyniki zostang
osiggnigte w przypadku podania szczepionki inaktywowanej 4 tygodnie po przeprowadzeniu
szczepienia (priming) produktem zawierajacym zywy wirus.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.



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 Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w lodowce (2 °C - 8 °C).

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie zamrazac.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposSredniego

Butelka PET zamknigta korkiem z gumy nitrylowej i zabezpieczona kapslem aluminiowym,
zawierajaca 500 ml (1000 dawek) szczepionki.

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

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 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

74/94

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07/09/1994.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

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



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

