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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Sklad
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)
Liofilizat: biata lub prawie biata peletka.

Rozpuszczalnik: klarowny pomaranczowo-czerwony roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kura. !

4.  Wskazania lecznicze

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

Czas trwania odpornosci: 12 tygodni po szczepieniu.

5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

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 dtuzszy okres czasu, zaleznie od statusu zdrowotnego ptakow. 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 srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Ptaki nie$ne:
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Nie stosowac u ptakoéw podczas niesnosci i na 2 tygodnie przed rozpoczeciem okresu niesnosci.

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 wykazywa¢ falszywa dodatnig reakcje w tescie aglutynacji na obecnosé¢
zakazenia Salmonella Pullorum - Gallinarum. Tego rodzaju reakcje w stadach poddanych szczepieniu
powinny by¢ potwierdzone oznaczeniem miana dodatnia surowicg zawierajaca specyficzne
przeciwciata Salmonella Pullorum - Gallinarum. Miana o warto$ci ponizej 16 nalezy uznaé za
negatywne.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci 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.

Przedawkowanie:

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 ustgpujacy obrzek.

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

7. Zdarzenia niepozadane
Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania: Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych 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 sposob podania

Podanie podskorne.

Szczepionke nalezy podawac¢ w dawce 0,2 ml na 1 ptaka, podskornie w doogonowg grzbietowg czes$¢
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.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania
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Przygotowanie szczepionki:

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

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

10. Okresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodowce (2 °C - 8 °C). Chroni¢ przed $wiattem. Nie zamrazac.
Rozpuszczalnik moze by¢ przechowywany osobno w temperaturze ponizej 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 ostroznos$ci dotyczace usuwania

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 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 wielkosci opakowan
1024/00
Wielko$ci opakowan:

Liofilizat: butelki ze szkta zawierajgce 1000 dawek szczepionki, pakowane pojedynczo lub po 10
sztuk w pudetka tekturowe.

Rozpuszezalnik do wstrzykiwan dla szczepionek linii Nobilis: opakowania ze szkta, polietylenu lub
plastikowe wielowarstwowe (MLP) zawierajace 200 ml rozpuszczalnika.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
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03/2026

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (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 zgtaszania podejrzeh zdarzen niepozadanych:
Intervet Sp. z 0.0.

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¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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