CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Nobilis MS Live liofilizat do sporzadzania zawiesiny na oczy i nozdrza dla kur
Nobilis MS Viva (ES)

Nobilis Mycoplasma S (BE i LU)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka zrekonstytuowanej szczepionki zawiera:

Substancja czynna:
Zywy, atenuowany szczep MS1 Mycoplasma synoviae: > 10%°i < 10%° CFU!

' Colony Forming Units — jednostki tworzgce kolonie.

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat do sporzadzania zawiesiny na oczy i nozdrza

Liofilizat: bialawa lub z6ttawa peletka.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury (nioski)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodpornienie kur (niosek) w wieku od 6 tygodnia zycia w celu ograniczenia zmian w workach
powietrznych, zmian w jajnikach oraz spadku niesnosci, ktore wystepuja w przebiegu zakazenia
Mycoplasma synoviae.

Czas powstania odpornos$ci: 4 tygodnie.
Czas trwania odpornosci: 44 tygodnie.

4.3 Przeciwwskazania

Brak

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Nie nalezy stosowac¢ antybiotykoéw lub innych substancji wykazujacych jakiekolwiek dziatanie
przeciwdrobnoustrojowe, o ktorym wiadomo, ze wptywa hamujaco na Mycoplasma synoviae.
4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie zaleca si¢ prowadzenia szczepien w przebiegu podklinicznych i klinicznych zakazen Mycoplasma
synoviae.




Szczep obecny w produkcie byt wykrywany metodg PCR w uktadzie oddechowym kur poddanych
szczepieniu w 34 tygodniu po przeprowadzeniu szczepienia. Uwzgledniajgc mozliwos¢
rozprzestrzeniania si¢ szczepu szczepionkowego na drodze transmisji bezposredniej lub posredniej
nalezy podda¢ szczepieniu wszystkie kury znajdujace si¢ w kurniku. Nalezy zapewni¢ zastosowanie
wiasciwych srodkdw bezpieczenstwa biologicznego jak na przyktad zmiana ubran i obuwia oraz
stosowanie wlasciwie zdezynfekowanego sprzetu. Po szczepieniu moze doj$¢ do interferencji z
serologicznymi metodami badan przesiewowych w kierunku zakazenia Mycoplasma, jednak istnieje
mozliwo$¢ odrdznienia szczepu szczepionkowego od dzikiego szczepu Mycoplasma synoviae z
zastosowaniem metody PCR lub hodowli w pozywce umozliwiajacej wzrost Mycoplasma zawierajacej
nikotynamid w miejsce NAD.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom

W celu uniknigcia urazoéw skory i oczu, a takze inhalacji czy potkniecia, podczas pracy z produktem
leczniczym weterynaryjnym, nalezy uzywac osobistej odziezy i sprzetu ochronnego, na ktore sktada
si¢ maska, rekawice oraz $rodki ochrony oczu. Po szczepieniu nalezy umy¢ i zdezynfekowac rece.

4.6 Dzialania niepozadane (czestosS¢ i stopien nasilenia)

Brak

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesno$ci

Produkt moze by¢ stosowany w okresie niesnosci.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze ta szczepionka moze by¢ mieszana i
podawana z Nobilis MG 6/85 (w krajach cztonkowskich, w ktorych ten produkt jest dopuszczony do
obrotu). Przed podaniem wymieszanych produktow nalezy zapozna¢ si¢ z ulotka informacyjna
Nobilis MG 6/85. Wymieszanych produktow nie nalezy podawac¢ w okresie czterech tygodni przed
wejsciem w okres produkcji nie$nej oraz w okresie niesnosci. W przypadku stosowania po
wymieszaniu z Nobilis MG 6/85, szczep zawarty w szczepionce Nobilis MS Live moze
rozprzestrzeniac si¢ z kur poddanych szczepieniu na kury nieszczepione. Dzialania niepozadane
obserwowane po podaniu jednej dawki lub po przedawkowaniu wymieszanych szczepionek nie
odbiegaja od opisanych dla podania samego produktu Nobilis MS Live. Wskazania dotyczace
skutecznos$ci po wymieszaniu z Nobilis MG 6/85 nie r6znig si¢ od opisanych w przypadku podawania
samej szczepionki Nobilis MS Live.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym oprécz produktu wymienionego powyzej. Dlatego
decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego
weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Po rekonstytucji nalezy podawa¢ 1 dawke szczepionki na oczy i nozdrza (aerozol o matych
czgsteczkach) kurom (nioskom) od széstego tygodnia zycia.
Nalezy zuzy¢ catg zawartos$c¢ fiolki po jej otworzeniu.

Przygotowanie szczepionki:

1. Nalezy stosowa¢ wylgcznie czysta, chtodng, niechlorowang, najlepiej destylowang wodg o
temperaturze < 25 °C. Objetos¢ wody stosowanej do rekonstytucji szczepionki powinna by¢
wystarczajaca do zapewnienia rownomiernej dystrybucji podczas rozpylania na ptaki i bedzie
zaleze¢ od wielkosci ptakéw poddawanych szczepieniu i systemu ich utrzymania, jednak zaleca si¢
zastosowanie 250 ml do 400 ml wody do rekonstytucji 1000 dawek. Nalezy postgpowac zgodnie z
instrukcjg urzadzenia stosowanego do rozpylania aerozolu o matych czasteczkach.

2. Fiolke nalezy otworzy¢ po jej zanurzeniu w wodzie.

3. Nalezy usuna¢ uszczelnienie i korek z fiolki.




4. W przypadku podawania wymieszanych produktdéw, nalezy powtorzy¢ krok 2 i 3 w tej samej
wodzie, uzywajac fiolki Nobilis MG 6/85 zawierajacej t¢ sama liczbe dawek.

Podawanie szczepionki:

1. Szczepi¢ z zastosowaniem urzadzenia wytwarzajacego aerozol o matych czasteczkach,
odpowiedniego do podawania szczepionek na oczy i nozdrza (wielko$¢ czasteczki: < 100 pm).
Zawiesing szczepionki nalezy rozpyla¢ rownomiernie ponad wtasciwg liczbg ptakow z odlegtosci
okoto 40 cm.

2. Nie nalezy stosowa¢ zadnych $rodkow dezynfekujacych, odtluszczonego mleka oraz innych
srodkow wptywajacych negatywnie na szczepionke, w urzadzeniu stosowanym do rozpylania
aerozolu o matych czasteczkach.

3. Nalezy wylaczy¢ wszystkie wentylatory oraz zamkna¢ wloty powietrza podczas prowadzenia
szczepien przy uzyciu rozpylania aerozolu o matych czasteczkach.

4. Po uzyciu urzadzenie stosowane do rozpylania aerozolu o matych czasteczkach nalezy podda¢
doktadnemu czyszczeniu, zgodnie z zaleceniami jego producenta.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Brak.
4.11 Okres(-y) karencji

Zero dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: zywe szczepionki bakteryjne dla drobiu.
Kod ATC vet: QI01AEO03.

Stymulowanie wytwarzania czynnej odpornosci kur przeciwko Mycoplasma synoviae.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu diwodorofosforan dwuwodny
Disodu wodorofosforan dwuwodny
Glutamina

Sodu chlorek

Sacharoza

Trzustkowy hydrolizat kazeiny
Hydrolizat albuminy mleka
Zelatyna

6.2 Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym z wyjatkiem Nobilis MG 6/85 lub
rozpuszczalnika zalecanego do stosowania z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

6.3 OKkres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po rozcienczeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny.



6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w lodowce (2 °C — 8 °C).
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki ze szkta hydrolitycznego (typ I) zawierajace 500, 1000 lub 2000 dawek liofilizatu. Fiolka jest
zamknigta korkiem z gumy halogenobutylowej uszczelnionym aluminiowym kapslem.

Wielko$¢ opakowan:

Pudetko tekturowe z 1 fiolka zawierajaca 500 dawek liofilizatu.

Pudetko tekturowe z 1 fiolka zawierajaca 1000 dawek liofilizatu.

Pudetko tekturowe z 1 fiolka zawierajaca 2000 dawek liofilizatu.

Pudetko tekturowe z 10 fiolkami zawierajacymi po 500 dawek liofilizatu.
Pudetko tekturowe z 10 fiolkami zawierajgcymi po 1000 dawek liofilizatu.
Pudetko tekturowe z 10 fiolkami zawierajacymi po 2000 dawek liofilizatu.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2370/14

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

18.03.2015/

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



