ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Nobilis IB 4-91 liofilizat do sporzadzania zawiesiny do podania do oka/otworu nosowego/podania w
wodzie do picia dla kur

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka szczepionki poddanej rekonstytucji zawiera:

Substancja czynna:

Zywy, atenuowany wirus zakaznego zapalenia oskrzeli ptakow (IBV), serotyp wariantowy 4-91: > 3,6

10g1o EIDso*

*EIDso: dawka zakazna dla 50% embriondéw - miano wirusa niezbedne do wywotania zakazenia u
50% embrionow poddanych inokulacji.

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Sorbitol

Zelatyna

Trzustkowy hydrolizat kazeiny

Fosforan dwusodowy

Woda do wstrzykiwan

Liofilizat:

Fiolki: biatawy/kremowo zabarwiony w postaci peletek.

Kubki: biatawy, przewaznie w postaci kulek.

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodpornianie kurczat w celu redukcji nasilenia objawow ze strony uktadu oddechowego
zakaznego zapalenia oskrzeli, wywotywanego przez IBV serotyp wariantowy 4-91.

Czas powstania odpornosci: 3 tygodnie.
Czas trwania odpornosci: 6 tygodni.

3.3 Przeciwwskazania
Brak.

3.4 Specjalne ostrzezenia



Nalezy szczepic tylko zdrowe zwierzeta.
3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Nobilis IB 4-91 jest przeznaczony do ochrony kurczat przed wystegpowaniem objawow ze strony
uktadu oddechowego, zakazenia wywotanego przez IBV serotyp wariantowy 4-91 i nie powinien by¢
stosowany do zastepowania innych szczepionek przeciwko IBV.

Produkt powinien by¢ stosowany tylko w przypadkach potwierdzonego epizootycznego znaczenia
wariantowego serotypu 4-91 IBV na danym terenie. Nalezy dolozy¢ staran, aby nie wprowadzi¢
serotypu wariantowego na obszary, gdzie nie wystgpuje.

Nalezy dotozy¢ staran, aby zapobiec przenoszeniu si¢ wirusa szczepionkowego z ptakow
szczepionych na bazanty.

Wirus szczepionkowy moze si¢ rozprzestrzenia¢ z kurczat szczepionych na niepoddane szczepieniu,
nalezy dotozy¢ staran, w celu odizolowania kurczat szczepionych od niepoddanych szczepieniu.

Po szczepieniu nalezy umy¢ i zdezynfekowac rgce i wyposazenie w celu zapobiezenia
rozprzestrzenienia si¢ wirusa.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:

W przypadku podawania metodg rozpylania podczas stosowania weterynaryjnego produktu
leczniczego nalezy uzywac osobistej odziezy i sprzetu ochronnego, na ktoére sktada si¢ maska i srodki
ochrony oczu.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Kury:

Bardzo czgsto Objawy oddechowe!

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

"Mogg utrzymywac si¢ przez kilka dni.

Zglaszanie zdarzen niepozgdanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wiasciwych organow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania.
Odpowiednie dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Wykazano bezpieczenstwo szczepionki Nobilis IB 4-91 dla niosek i ptakow stad reprodukcyjnych w
okresie nie$nosci.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze:

- taszczepionka moze by¢ mieszana i podawana z Nobilis IB Ma5 na drodze rozpylania sprayu
lub podania do oka/otworu nosowego kurczgtom od pierwszego dnia zycia. W przypadku
stosowania wymieszanych produktow odpornos¢ powstaje w okresie 3 tygodni oraz utrzymuje
si¢ przez okres 6 tygodni dla wskazan ochrony przeciwko szczepom Massachusetts i
szczepowi wariantowemu 4-91 IBV. Parametry bezpieczenstwa wymieszanych szczepionek
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nie odbiegajg od opisanych dla szczepionek podawanych osobno. Jednoczesne stosowanie obu
szczepionek zwigksza ryzyko rekombinacji wirusow i potencjalnego powstania nowych
wariantow. Jednakze szansa na wystgpienie zagrozenia zostata oceniona jako bardzo niska i
jest ograniczana przez rutynowe szczepienie wszystkich kurczat w danym obiekcie w tym
samym czasie oraz prowadzenie czyszczenia i dezynfekcji po kazdym cyklu produkcyjnym.
Przed zastosowaniem nalezy zapoznac¢ si¢ z ulotkg produktu Nobilis IB Ma5.

- Nobilis IB 4-91 moze by¢ podawany jednodniowym kurczetom, ktore sa szczepione badz
droga podskorng lub in ovo z zastosowaniem Innovax-ND-IBD.

- Nobilis IB 4-91 moze by¢ podawany jednodniowym kurczetom, ktore sg szczepione badz
droga podskorna lub in ovo z zastosowaniem Innovax-ND-ILT.

Nobilis IB 4-91 podany jednodniowym pisklgtom moze niekorzystnie wptywac na skutecznos¢
szczepionki przeciwko zakaznemu zapaleniu nosa i tchawicy indykéw (TRT) podanej w ciagu 7 dni.

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

3.9 Droga podania i dawkowanie

Informacje ogolne

Podawanie 1 dawki na zwierze poprzez:
- podanie do oka i nosa (spray o grubej kropli lub podanie do oka/otworu nosowego); lub
- w wodzie do picia.

Szczepionka moze by¢ dostarczona jako peletka liofilizatu w fiolce szklanej lub jako kulki liofilizatu
w kubkach. W przypadku drugiej postaci kubki mogg zawiera¢ od 3 do 100 kulek, zaleznie od
wymaganej ilo$ci dawek oraz wydajnosci procesu produkcyjnego.

W przypadku produktu dostepnego w kubkach, nie nalezy stosowa¢ produktu, jesli zawarto$¢ jest
brazowawa i przylega do pojemnika, poniewaz wskazuje to na naruszenie integralno$ci opakowania.
Zawarto$¢ kazdego opakowania powinna zosta¢ zuzyta natychmiast i catkowicie po otworzeniu.

Zalecenia/program szczepien

Broilery: szczepionka moze by¢ podawana piskletom jednodniowym lub starszym w sprayu o grubej
kropli lub zakroplona do oka/otworu nosowego. Szczepionka moze by¢ podawana kurczgtom w wieku
7 dni lub starszym w wodzie do picia.

Przyszte nioski i ptaki reprodukcyjne: Szczepionka moze by¢ podawana przysztym nioskom i ptakom
stad reprodukcyjnych od pierwszego dnia zycia z zastosowaniem metody zakraplania do oka/otworu
nosowego lub rozpylania sprayu o grubej kropli. Szczepionka moze by¢ podawana kurczgtom w
wieku 7 dni lub starszym w wodzie do picia. W celu uzyskania przedtuzonej odpornosci kurczeta
powinny by¢ poddawane powtérnemu szczepieniu, co 6 tygodni po pierwszym szczepieniu.

Szczepienie w kropli do oka/nosa lub stosowanie sprayu o grubej kropli, daje najlepsza odpowiedz i
drogi te powinny by¢ wybierane do szczepienia, szczegdlnie w przypadku mtodych kurczat.

Podanie w wodzie do picia

Fiolki nalezy otworzy¢ pod powierzchniag wody lub zawarto$¢ kubka (kubkow) powinna zostac
dodana do wody. W obu przypadkach nalezy doktadnie wymiesza¢ wode¢ zawierajaca szczepionke
przed uzyciem. Po rekonstytucji zawiesina jest przejrzysta.

Do rozpuszczenia szczepionki nalezy uzy¢ czystej, chtodnej wody. Do podawania szczepionki nalezy
przyja¢ podstawowg zasade: nalezy rozpusci¢ 1000 dawek szczepionki w odpowiedniej objetosci
wody (1 litr wody pomnozony przez wiek kurczat wyrazony w dniach), do maksymalnej objetosci 20
litrow na 1000 dawek. Dla ptakow ras ciezkich lub w czasie upatow, ilos¢ wody moze by¢ zwigkszona
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do 40 litréw na 1000 dawek. Poprzez dodanie okoto 2 gramow odtluszczonego mleka w proszku lub
20 ml mleka odttuszczonego na litr wody zapewnia si¢ dtuzsze zachowanie aktywno$ci wirusa
szczepionkowego. Nalezy zapewni¢ spozycie calej zawiesiny szczepionki w ciggu 1-2 godzin.
Szczepionke nalezy podawa¢ we wczesnych godzinach rannych, jako ze jest to okres najwickszego
spozycia wody lub w okresie chtodu w trakcie cieplych dni. Pasza powinna by¢ dostgpna w trakcie
szczepienia. Nalezy wstrzymac dostarczanie wody przed szczepieniem, aby kurczeta byty spragnione.
Dhugos$¢ okresu pozbawienia dostepu do wody jest $cisle zalezna od warunkéw klimatycznych. Okres
ten powinien by¢ mozliwie jak najkrotszy, nie krotszy jednak niz pot godziny. Istotne jest
przygotowanie wlasciwej ilosci pojemnikow z woda w celu zapewnienia wtasciwej ilo§ci miejsca dla
pijacych ptakow. Poidta powinny by¢ czyste i wolne od zanieczyszczen srodkami dezynfekcyjnymi i
detergentami.

Po spozyciu calej objetosci wody ze szczepionka nalezy wlaczy¢ doplyw wody do picia.

Metoda rozpylania sprayu

Zaleca si¢ rozpusci¢ szczepionke w wodzie destylowanej lub ewentualnie w chtodnej i czystej wodzie.
Odpowiednia ilo$¢ fiolek powinna zosta¢ otworzona pod powierzchnig wody lub zawarto$¢ kubka
(kubkéw) powinna zosta¢ dodana do wody. W obu przypadkach nalezy doktadnie wymiesza¢ wode
zawierajacg szczepionke przed uzyciem. Po rekonstytucji zawiesina jest przejrzysta.

Objetos¢ wody przeznaczonej do rozpuszczenia szczepionki powinna by¢ wystarczajaca do
zapewnienia rownomiernej dystrybucji podczas rozpylania szczepionki nad kurami. Moze to zaleze¢
od wieku szczepionych kur oraz systemu ich utrzymania, jednak zaleci¢ mozna uzycie od 250 do 400
ml wody do rozcienczenia 1000 dawek. Zawiesina szczepionki powinna by¢ rOwnomiernie rozpylana
ponad wlasciwa liczba kur, z odlegtosci 30 - 40 cm z uzyciem sprayu o grubej kropli, najlepiej, gdy
kurczgta skupione sa razem w przyciemnionym $wietle. Urzadzenie rozpylajace powinno by¢ wolne
od osadow, rdzy i pozostatosci sSrodkéw dezynfekcyjnych, najlepiej przeznaczone wytacznie do
potrzeb prowadzenia szczepien.

Zakraplanie do oka/otworu nosowego

Szczepionke nalezy rozpusci¢ w roztworze soli fizjologicznej lub sterylnej wodzie destylowane;j
(zazwyczaj 30 ml na 1000 dawek, 75 ml dla 2500 dawek) 1 podawac z zastosowaniem
wystandaryzowanego kroplomierza. Jedng krople nalezy poda¢ do otworu nosowego lub oka. Przed
uwolnieniem ptaka nalezy si¢ upewnic, ze kropla podana do otworu nosowego zostata zaaspirowana.

Program szczepien
Lekarz weterynarii powinien ustali¢ optymalny program szczepien w oparciu o obecng sytuacje
panujacg na danym terenie.

Wskazowki dotyczgce jednoczesnego stosowania z Nobilis IB Ma5

Nalezy postgpowac zgodnie z instrukcjami dotyczacymi rekonstytucji a nast¢pnie podawania obu
liofilizatow tak jak to opisano powyzej w przypadku rozpylania sprayu i podawania do oka/otworu
nosowego. Nalezy stosowac te same objetosci jak w przypadku stosowania pojedynczego produktu.
Okres waznoS$ci po wymieszaniu produktow: 2 godziny.

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

Dla gatunku docelowego wykazano bezpieczenstwo stosowania dawki dziesieciokrotnie wigkszej niz
najwicksza zalecana, podawanej wszystkimi zalecanymi drogami i sposobami.

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

Kazda osoba zamierzajaca wytwarza¢, importowac, posiada¢, rozprowadzac, sprzedawac, dostarczac i
(lub) stosowac ten weterynaryjny produkt leczniczy musi zasiggng¢ opinii wlasciwych wtadz danego
kraju cztonkowskiego odnosnie do aktualnych ustalen na temat prowadzonych szczepien, poniewaz
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zgodnie z prawem krajowym wyzej wymienione czynno$ci mogg by¢ zabronione na catym obszarze
danego kraju cztonkowskiego lub w jego czesci.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QI0O1ADO7.

Czynne uodpornianie przeciwko serotypowi wariantowemu 4-91 wirusowego zapalenia oskrzeli
ptakow (IBV), wywolujacemu zakazne zapalenie oskrzeli u kur.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem Nobilis IB Ma5 zalecanym
do stosowania z tym weterynaryjnym produktem leczniczym.

5.2 OKkres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego w fiolkach szklanych zapakowanego do
sprzedazy: 9 miesigcy.

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego w aluminiowych laminowanych kubkach
zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny.

5.3 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

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

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Liofilizat
- Fiolki szklane (szkto hydrolityczne typu I) o pojemnos$ci 10 ml, zamkni¢te korkami z gumy
halogenobutylowej i zabezpieczone kodowanymi kapslami aluminiowymi; lub
- Uszczelnione aluminiowe laminowane kubki z warstwa kontaktowa z polipropylenu
(kubeczek) i polipropylenu/polietylenu (wieczko).

Wielkosci opakowan:

Pudelko tekturowe z 1 fiolkg Iub 10 fiolkami zawierajgcymi 500 dawek.

Pudetko tekturowe z 1 fiolka lub 10 fiolkami lub 10 kubkami zawierajgcymi 1000 dawek, 2500
dawek, 5000 dawek lub 10 000 dawek.

Pudetko plastikowe PET z 12 kubkami zawierajgcymi 1000 dawek, 2500 dawek, 5000 dawek lub
10 000 dawek.

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw



Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow 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

EU/2/98/006/001-018

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 09/06/1998.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

ANEKS II

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak.



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE z 1 fiolka, 10 fiolkami lub 10 kubkami liofilizatu
PLASTIKOWE PUDELKOQO PET z 12 kubkami liofilizatu

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Nobilis IB 4-91 liofilizat do sporzadzania zawiesiny do podania do oka/otworu nosowego/podania w
wodzie do picia

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Zywy, atenuowany wirus zakaznego zapalenia oskrzeli ptakoéw (IBV) serotyp 4-91: > 3,6 logio
EIDso*/dawke.

* EIDso: 50% dawka zakazna dla embrionoéw

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

1 x 500 dawek

1 x 1000 dawek

1 x 2500 dawek

1 x 5000 dawek

1 x 10 000 dawek
10 x 500 dawek

10 x 1000 dawek
10 x 2500 dawek
10 x 5000 dawek
10 x 10 000 dawek
12 x 1000 dawek
12 x 2500 dawek
12 x 5000 dawek
12 x 10 000 dawek

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kury

|5. WSKAZANIA LECZNICZE

6. DROGI PODANIA

Podanie do oka/otworu nosowego, rozpylanie lub podanie w wodzie do picia.

7. OKRESY KARENCJI

Okres karencji: zero dni.
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8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

Zuzy¢ w ciagu 2 godzin od rekonstytucji.

9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w loddwce.
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed §wiattem.

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/98/006/001 (1000 dawek, fiolka)
EU/2/98/006/002 (2500 dawek, fiolka)
EU/2/98/006/003 (5000 dawek, fiolka)
EU/2/98/006/004 (10 000 dawek, fiolka)
EU/2/98/006/005 (10 x 1000 dawek, fiolki)
EU/2/98/006/006 (10 x 2500 dawek, fiolki)
EU/2/98/006/007 (10 x 5000 dawek, fiolki)
EU/2/98/006/008 (10 x 10 000 dawek, fiolki)
EU/2/98/006/009 (1 x 500 dawek, fiolka)
EU/2/98/006/010 (10 x 500 dawek, fiolki)
EU/2/98/006/011 (10 x 1000 dawek, kubki)
EU/2/98/006/012 (10 x 5000 dawek, kubki)
EU/2/98/006/013 (10 x 10 000 dawek, kubki)
EU/2/98/006/014 (10 x 2500 dawek, kubki)
EU/2/98/006/015 (12 x 1000 dawek, kubki)
EU/2/98/006/016 (12 x 2500 dawek, kubki)
EU/2/98/006/017 (12 x 5000 dawek, kubki)
EU/2/98/006/018 (12 x 10 000 dawek, kubki)
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[15. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA - Liofilizat FIOLKI (10 ml)

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Nobilis IB 4-91

1€

|2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

500 dawek
1000 dawek
2500 dawek
5000 dawek
10 000 dawek

> 3,6 logio EIDso IBV 4-91/dawka

3.  NUMER SERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
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INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETA - Liofilizat KUBKI

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Nobilis IB 4-91

1€

|2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1000 dawek (3-100 kulek)
2500 dawek (3-100 kulek)
5000 dawek (3-100 kulek)
10 000 dawek (3-100 kulek)

Zywy IBV, 4-91

3.  NUMER SERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERIT

Exp.{mm/rrrr}
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Nobilis IB 4-91 liofilizat do sporzadzania zawiesiny do podania do oka/otworu nosowego/podania w
wodzie do picia dla kur

21 Skiad

Kazda dawka szczepionki poddanej rekonstytucji zawiera:

Substancja czynna:

Zywy, atenuowany serotyp wariantowy 4-91 wirusa zakaznego zapalenia oskrzeli ptakéw (IBV): > 3,6

logio EIDso* w dawce.

* EIDso: dawka zakazna dla 50% embrionow - miano wirusa niezbedne do wywotania zakazenia u
50% embrionow poddanych inokulacji.

Liofilizat:
Fiolki: biatawy/kremowo zabarwiony w postaci peletek.
Kubki: biatawy, przewaznie w postaci kulek.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kury.

4. Wskazania lecznicze

Czynne uodpornianie kurczat w celu redukcji nasilenia objawow ze strony uktadu oddechowego
zakaznego zapalenia oskrzeli, wywotywanego przez IBV serotyp wariantowy 4-91.

Czas powstania odpornosci: 3 tygodnie.
Czas trwania odpornosci: 6 tygodni.
5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Nalezy szczepic tylko zdrowe zwierzeta.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:
Nobilis IB 4-91 jest przeznaczony do ochrony kurczat przed wystepowaniem objawow ze strony
uktadu oddechowego, zakazenia wywotanego przez IBV serotyp wariantowy 4-91 i nie powinien by¢
stosowany do zastgpowania innych szczepionek przeciwko IBV.
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Produkt powinien by¢ stosowany tylko w przypadkach potwierdzonego epizootycznego znaczenia
wariantowego serotypu 4-91 IBV na danym terenie. Nalezy dolozy¢ staran, aby nie wprowadzi¢
serotypu wariantowego na obszary, gdzie nie wystgpuje.

Nalezy dotozy¢ staran, aby zapobiec przenoszeniu si¢ wirusa szczepionkowego z ptakow
szczepionych na bazanty.

Wirus szczepionkowy moze si¢ rozprzestrzenia¢ z kurczat szczepionych na niepoddane szczepieniu,
nalezy dotozy¢ staran, w celu odizolowania kurczat szczepionych od niepoddanych szczepieniu.

Po szczepieniu nalezy umy¢ i zdezynfekowac rgce i wyposazenie w celu zapobiezenia
rozprzestrzenienia si¢ wirusa.

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

W przypadku podawania metodg rozpylania podczas stosowania weterynaryjnego produktu
leczniczego nalezy uzywac osobistej odziezy i sprzetu ochronnego, na ktoére sktada si¢ maska i srodki
ochrony oczu.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

Ptaki niesne:
Wykazano bezpieczenstwo szczepionki Nobilis IB 4-91 dla niosek i ptakoéw stad reprodukcyjnych w
okresie nie$nosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:
Dane dotyczgce bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze:

- taszczepionka moze by¢ mieszana i podawana z Nobilis IB Ma5 na drodze rozpylania sprayu
lub podania do oka/otworu nosowego kurczgtom od pierwszego dnia zycia. W przypadku
stosowania wymieszanych produktow odpornos¢ powstaje w okresie 3 tygodni oraz utrzymuje
si¢ przez okres 6 tygodni dla wskazan ochrony przeciwko szczepom Massachusetts i
szczepowi wariantowemu 4-91 IBV. Parametry bezpieczenstwa wymieszanych szczepionek
nie odbiegaja od opisanych dla szczepionek podawanych osobno. Jednoczesne stosowanie obu
szczepionek zwigksza ryzyko rekombinacji wiruséw i potencjalnego powstania nowych
wariantow. Jednakze szansa na wystgpienie zagrozenia zostata oceniona jako bardzo niska i
jest ograniczana przez rutynowe szczepienie wszystkich kurczat w danym obiekcie w tym
samym czasie oraz prowadzenie czyszczenia i dezynfekcji po kazdym cyklu produkcyjnym.
Przed zastosowaniem nalezy zapoznac¢ si¢ z ulotka produktu Nobilis IB Ma5.

- Nobilis IB 4-91 moze by¢ podawany jednodniowym kurczetom, ktore sg szczepione badz
droga podskorng lub in ovo z zastosowaniem Innovax-ND-IBD.

- Nobilis IB 4-91 moze by¢ podawany jednodniowym kurczg¢tom, ktore sg szczepione badz
drogg podskorng lub in ovo z zastosowaniem Innovax-ND-ILT.

Nobilis IB 4-91 podany jednodniowym piskl¢tom moze niekorzystnie wptywac na skutecznosé
szczepionki przeciwko zakaznemu zapaleniu nosa i tchawicy indykéw (TRT) podanej w ciagu 7 dni.

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

Przedawkowanie:
Dla gatunku docelowego wykazano bezpieczenstwo stosowania dawki dziesieciokrotnie wigkszej niz
najwicksza zalecana, podawanej wszystkimi zalecanymi drogami i sposobami.

Szczegodlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:
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Kazda osoba zamierzajgca wytwarzaé, importowac, posiadaé, rozprowadzac, sprzedawaé, dostarczaé i
(lub) stosowac ten weterynaryjny produkt leczniczy musi zasi¢gng¢ opinii wlasciwych wtadz danego
kraju cztonkowskiego odnosnie do aktualnych ustalen na temat prowadzonych szczepien, poniewaz
zgodnie z prawem krajowym wyzej wymienione czynno$ci moga by¢ zabronione na catym obszarze
danego kraju cztonkowskiego lub w jego czesci.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem Nobilis IB Ma5 zalecanym
do stosowania z tym weterynaryjnym produktem leczniczym.

7/ Zdarzenia niepozadane

Kury:

Bardzo czesto Objawy oddechowe!

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

"Mogg utrzymywac si¢ przez kilka dni.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle 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 réwniez
zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych
zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania: {dane systemu
krajowego}.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Informacje ogoélne

Podawanie 1 dawki na zwierze poprzez:
- podanie do oka i nosa (spray o grubej kropli lub podanie do oka/otworu nosowego); lub
- w wodzie do picia.

Zalecenia/program szczepien

Broilery: szczepionka moze by¢ podawana piskletom jednodniowym lub starszym w sprayu o grubej
kropli lub zakroplona do oka/otworu nosowego. Szczepionka moze by¢ podawana kurczgtom w wieku
7 dni lub starszym w wodzie do picia.

Przyszie nioski i ptaki reprodukcyjne: Szczepionka moze by¢ podawana przyszitym nioskom i ptakom
stad reprodukcyjnych od pierwszego dnia zycia z zastosowaniem metody zakraplania do oka/otworu
nosowego lub rozpylania sprayu o grubej kropli. Szczepionka moze by¢ podawana kurczgtom w
wieku 7 dni lub starszym w wodzie do picia. W celu uzyskania przedtuzonej odpornosci kurczeta
powinny by¢ poddawane powtdrnemu szczepieniu, co 6 tygodni po pierwszym szczepieniu.

Szczepienie w kropli do oka/nosa lub stosowanie sprayu o grubej kropli, daje najlepsza odpowiedz i
drogi te powinny by¢ wybierane do szczepienia, szczegdlnie w przypadku mtodych kurczat.

Program szczepien
Lekarz weterynarii powinien ustali¢ optymalny program szczepien w oparciu o obecng sytuacje
panujacg na danym terenie.

Wskazowki dotyczace jednoczesnego stosowania z Nobilis IB Ma5
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Nalezy postgpowaé zgodnie z instrukcjami dotyczacymi rekonstytucji a nast¢gpnie podawania obu
liofilizatow tak jak to opisano powyzej w przypadku rozpylania sprayu i podawania do oka/otworu
nosowego. Nalezy stosowac te same objetosci jak w przypadku stosowania pojedynczego produktu.
Okres waznosci po wymieszaniu produktéw: 2 godziny.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Szczepionka moze by¢ dostarczona jako peletka liofilizatu w fiolce szklanej Iub jako kulki liofilizatu
w kubkach. W przypadku drugiej postaci kubki moga zawiera¢ od 3 do 100 kulek, zaleznie od
wymaganej ilosci dawek oraz wydajnosci procesu produkcyjnego.

W przypadku produktu dostgpnego w kubkach, nie nalezy stosowac¢ produktu, jesli zawartosc¢ jest
brazowawa i przylega do pojemnika, poniewaz wskazuje to na naruszenie integralnosci opakowania.
Zawarto$¢ kazdego opakowania powinna zosta¢ zuzyta natychmiast i catkowicie po otworzeniu.

Jako zZe stabilno$¢ zawiesiny wirusa IB moze by¢ niska w wyzszych temperaturach oraz przy
obecnosci zanieczyszczen, woda stosowana do rozpuszczania liofilizowanej szczepionki powinna by¢
chlodna 1 dobrej jako$ci. Po dodaniu odttuszczonego mleka do wody do picia wirus zachowuje dtuzej
swojg aktywno$¢. Jako ze thuszcz zawarty w mleku pelnottustym moze blokowac systemy
automatycznego pojenia oraz obniza¢ skutecznos¢ wirusa, nalezy stosowa¢ wytacznie mleko
odttuszczone.

Podanie w wodzie do picia

Fiolki nalezy otworzy¢ pod powierzchnig wody lub zawarto$¢ kubka (kubkow) powinna zostac¢
dodana do wody. W obu przypadkach nalezy doktadnie wymiesza¢ wode¢ zawierajaca szczepionke
przed uzyciem. Po rekonstytucji zawiesina jest przejrzysta.

Do rozpuszczenia szczepionki nalezy uzy¢ czystej, chtodnej wody. Do podawania szczepionki nalezy
przyja¢ podstawowa zasade: nalezy rozpusci¢ 1000 dawek szczepionki w odpowiedniej objetosci
wody (1 litr wody pomnozony przez wiek kurczat wyrazony w dniach), do maksymalnej objetosci 20
litrow na 1000 dawek. Dla ptakéw ras cigzkich lub w czasie upatow, ilos¢ wody moze by¢ zwickszona
do 40 litréw na 1000 dawek. Poprzez dodanie okoto 2 graméw odtluszczonego mleka w proszku lub
20 ml mleka odttuszczonego na litr wody zapewnia si¢ dtuzsze zachowanie aktywno$ci wirusa
szczepionkowego. Nalezy zapewni¢ spozycie calej zawiesiny szczepionki w ciggu 1-2 godzin.
Szczepionke nalezy podawaé we wezesnych godzinach rannych, jako Ze jest to okres najwickszego
spozycia wody lub w okresie chtodu w trakcie cieptych dni. Pasza powinna by¢ dostepna w trakcie
szczepienia. Nalezy wstrzyma¢ dostarczanie wody przed szczepieniem, aby kurczeta byty spragnione.
Dhugos¢ okresu pozbawienia dostepu do wody jest Scisle zalezna od warunkéw klimatycznych. Okres
ten powinien by¢ mozliwie jak najkrotszy, nie krotszy jednak niz pot godziny. Istotne jest
przygotowanie wlasciwej ilosci pojemnikow z woda w celu zapewnienia wtasciwej ilo§ci miejsca dla
pijacych ptakow. Poidla powinny by¢ czyste i wolne od zanieczyszczen $rodkami dezynfekcyjnymi i
detergentami.

Po spozyciu calej objetosci wody ze szczepionka nalezy wtaczy¢ doptyw wody do picia

Metoda rozpylania sprayu

Zaleca si¢ rozpusci¢ szczepionke w wodzie destylowanej lub ewentualnie w chtodnej i czystej wodzie.
Odpowiednia ilo$¢ fiolek powinna zosta¢ otworzona pod powierzchnig wody lub zawarto$¢ kubka
(kubkéw) powinna zosta¢ dodana do wody. W obu przypadkach nalezy doktadnie wymiesza¢ wode
zawierajacg szczepionke przed uzyciem. Po rekonstytucji zawiesina jest przejrzysta.

Objetos¢ wody przeznaczonej do rozpuszczenia szczepionki powinna by¢ wystarczajaca do
zapewnienia rownomiernej dystrybucji podczas rozpylania szczepionki nad kurami. Moze to zaleze¢
od wieku szczepionych kur oraz systemu ich utrzymania, jednak zaleci¢ mozna uzycie od 250 do 400
ml wody do rozcienczenia 1000 dawek. Zawiesina szczepionki powinna by¢ rGwnomiernie rozpylana
ponad wlasciwa liczba kur, z odlegtosci 30 - 40 cm z uzyciem sprayu o grubej kropli, najlepiej, gdy
kurczgta skupione sa razem w przyciemnionym §wietle. Urzadzenie rozpylajace powinno by¢ wolne
od osadow, rdzy i pozostatosci srodkdéw dezynfekcyjnych, najlepiej przeznaczone wytacznie do
potrzeb prowadzenia szczepien.
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Zakraplanie do oka/otworu nosowego

Szczepionke nalezy rozpusci¢ w roztworze soli fizjologicznej lub sterylnej wodzie destylowane;j
(zazwyczaj 30 ml na 1000 dawek, 75 ml dla 2500 dawek) i podawac z zastosowaniem
wystandaryzowanego kroplomierza. Jedng krople nalezy poda¢ do otworu nosowego lub oka. Przed
uwolnieniem ptaka nalezy si¢ upewni¢, ze kropla podana do otworu nosowego zostala zaaspirowana.

10. OKkresy karencji

Zero dni.

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

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

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na

etykiecie. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujagcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadoéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
EU/2/98/006/001-018

Wielkosci opakowan:

Pudelko tekturowe z 1 fiolkg Iub 10 fiolkami zawierajgcymi 500 dawek.

Pudetko tekturowe z 1 fiolka lub 10 fiolkami lub 10 kubkami zawierajacymi 1000 dawek, 2500
dawek, 5000 dawek lub 10 000 dawek.

Pudetko plastikowe PET z 12 kubkami zawierajgcymi 1000 dawek, 2500 dawek, 5000 dawek lub
10 000 dawek.

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{MM/RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandia

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Peny0smka boarapus
Ten: +359 28193749

Ceska republika
Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

E\rada
TnA: +30 210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: +33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 12970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Lietuva
Tel: + 37052196111

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Magyarorszag
Tel.: +36 1 439 4597

Malta
Tel: +39 02 516861

Nederland
Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Norge
TIf: + 47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: +351 214 465 700

Romaénia
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: +3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: + 358 10 2310 750


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

Kvmpog Sverige

TnA: +30 210 989 7452 Tel: + 46 (0)8 522 216 60
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 37052196111 Tel: + 353 (0) 1 2970220

17. Inne informacje

Czynne uodpornianie przeciwko wariantowemu szczepowi 4-91 wirusa zakaznego zapalenia oskrzeli
ptakéw (IBV), wywotujacemu zakazne zapalenie oskrzeli u kur.
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