ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Nobilis SG 9R liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla kur

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda dawka (0,2 ml) zrekonstytuowanej szczepionki zawiera:

Substancje czynne:
Salmonella Gallinarum (szczep 9R), zywy >2 x 10" CFU < 2 x 108 CFU!

ICFU, jednostka tworzenia kolonii (Colony-forming unit)

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych i pozostalych
skladnikow.

Liofilizat:

sacharoza

sodu diwodorofosforan dwuwodny

albumina surowicy bydlgcej

sodu fosforan dwuwodny

dipotasu fosforan

sodu glutaminian

potasu diwodorofosforan

woda do wstrzykiwan

Rozpuszczalnik do wstrzykiwan dla szczepionek linii Nobilis:
sacharoza

potasu diwodorofosforan

sodu fosforan dwuwodny

sodu chlorek

fenylosulfonftaleina

woda do wstrzykiwan

Liofilizat: biata lub prawie biata peletka.

Rozpuszczalnik: klarowny pomaranczowo-czerwony roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kura.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Szczepienie przysztych niosek towarowych przeciwko zakazeniom Salmonella Gallinarum (tyfus kur).
Czas powstania odpornosci: 3 tygodnie po szczepieniu.

Czas trwania odpornosci: 12 tygodni po szczepieniu.

3.3 Przeciwwskazania

Brak.



3.4  Specjalne ostrzezenia
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.
3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Szczep zawarty w weterynaryjnym produkcie leczniczym moze by¢ izolowany z materiatu pobranego
post mortem przez dluzszy okres czasu, zaleznie od statusu zdrowotnego ptakdow. Szczep zawarty w
szczepionce nie moze by¢ odrozniony od patogennego szorstkiego szczepu terenowego Salmonella
Gallinarum co moze uniemozliwiaé przy zastosowaniu rutynowych metod diagnostycznych
odroznienie szczepow terenowych Salmonella Gallinarum od szczepu szczepionkowego.

Specjalne $rodki ostrozno$ei dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierz¢tom:
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane
Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz Umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ 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 nieSnoSci

Ptaki nie$ne:
Nie stosowa¢ u ptakdéw podczas niesnos$ci i na 2 tygodnie przed rozpoczeciem okresu niesnosci.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Stosowanie antybiotykow oraz innych substancji wykazujacych ogdlnoustrojowe dziatanie
przeciwbakteryjne powinno by¢ wstrzymane w okresie 7 dni poprzedzajacych szczepienie do 14 dni
po szczepieniu.

Szczepienie weterynaryjnym produktem leczniczym moze by¢ wiaczone do programu
immunoprofilaktyki niosek.

Szczepione ptaki moga wykazywaé fatszywa dodatnig reakcje w tescie aglutynacji na obecnosé
zakazenia Salmonella Pullorum - Gallinarum. Tego rodzaju reakcje w stadach poddanych szczepieniu
powinny by¢ potwierdzone oznaczeniem miana dodatnig surowicg zawierajacg specyficzne
przeciwciata Salmonella Pullorum - Gallinarum. Miana o warto$ci ponizej 16 nalezy uzna¢ za
negatywne.

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

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie podskorne.



Szczepionke nalezy podawa¢ w dawce 0,2 ml na 1 ptaka, podskérnie w doogonowsg grzbietowa czesé
szyi.

Pierwsze szczepienie mozna przeprowadzi¢ u zdrowych kurczat w wieku 6 tygodni.

Zalecane jest powtorne szczepienie po uplywie 8 tygodni od pierwszego szczepienia.

W celu utrzymania odpornosci przeciwko Salmonella Gallinarum, zalecane jest prowadzenie szczepien
przypominajacych, co 12 tygodni.

Przygotowanie szczepionki:

Liofilizat (1000 dawek) nalezy rozpusci¢ przy uzyciu odpowiedniej iloSci rozpuszczalnika
przeznaczonego do wstrzykiwan (200 ml). Sterylng strzykawkg pobra¢ niewielka ilo$¢ rozpuszczalnika
z butelki i wprowadzi¢ do butelki ze szczepionka. Wstrzasa¢ energicznie do catkowitego rozpuszczenia
liofilizatu. Pobra¢ zawartos¢ butelki do strzykawki i wprowadzi¢ do butelki z rozpuszczalnikiem.
Wstrzasna¢ energicznie. Niezwlocznie rozpoczaé szczepienie.

Po rekonstytucji zawiesina jest lekko metna, ma pomaranczow0-CZerwona barwe.

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

Zgodnie z wymaganiami dotyczacymi bezpieczenstwa szczepionki przedstawiono wyniki badan po

podaniu 10-krotnej dawki szczepionki drogg podskorna. Uzyskane wyniki badan wskazuja, ze

szczepionka jest bezpieczna. Niekiedy w miejscu szczepienia pojawia si¢ niewielki ustepujacy obrzek.

3.11 Szczeg6lne 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: QI01AEOQ1

Czynne uodpornianie przysztych niosek towarowych przeciwko zakazeniom Salmonella Gallinarum
(tyfus kur). Odpornos$¢ powstaje w ciggu 3 tygodni od ostatniego szczepienia i utrzymuje si¢ przez
okres 12 tygodni.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

5.2 Okres waznosci

Liofilizat:
Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 1 rok.

Rozpuszczalnik:
Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny.
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5.3 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2 °C - 8 °C). Chroni¢ przed $wiatlem. Nie zamrazac.
Rozpuszczalnik moze by¢ przechowywany osobno w temperaturze ponizej 25 °C.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Liofilizat:

Butelki ze szkta (typ I Ph. Eur. 3.2.1) zawierajace 1000 dawek szczepionki, zamykane korkami z
gumy halogenobutylowej (typ | Ph. Eur. 3.2.9) i zabezpieczone kapslami aluminiowymi, pakowane
pojedynczo lub po 10 sztuk w pudetka tekturowe.

Rozpuszczalnik do wstrzykiwan dla szczepionek linii Nobilis:

Butelki ze szkta (typ II Ph. Eur. 3.2.1) zawierajace 200 ml rozpuszczalnika, zamykane korkami z
gumy halogenobutylowej (typ | Ph. Eur. 3.2.9) i zabezpieczone kapslami aluminiowymi.

Opakowania polietylenowe (Ph. Eur. 3.1.4, 3.1.3) zawierajace 200 ml rozpuszczalnika, z zamknieciem
z gumowg zatyczka.

Opakowania plastikowe wielowarstwowe MLP (Ph. Eur. 3.2.2.1) zawierajace 200 ml rozpuszczalnika.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

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 odpaddéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw 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

1024/00

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20/06/2000.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

03/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjng.



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



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

