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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Nobilis Rismavac + CA 126 koncentrat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
dla kur

2. Skiad

Kazda dawka zrekonstytuowanej szczepionki (0,2 ml) zawiera:

Substancje czynne: _

Wirus choroby Mareka, serotyp 1, szczep CV1-988 (Rispens), Zywy: nie mniej niz 3,0 logio PFU* i
nie wiecej niz 4,1 logio PFU ‘

Herpeswirus indyczy, szczep FC-126 (zwiazany z komoérkami), Zywy: nie mniej niz 3,0 logio PFU i
nie wiecej niz 4,1 logio PFU

*PFU: jednostki tworzenia tysinek (plague forming units)

Koncentrat: koncentrat o barwie czerwonawej do czerwonej.

Rozpuszczalnik: przejrzysty, czerwony roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kura.

4, Wskazania lecznicze

Czynne uodparnianie jednodniowych pisklat przeciw chorobie Mareka. Szczepionka jest wskazana do
stosowania szczegoélnie na terenie przewagi bardzo zjadliwych szczepow wirusa choroby Mareka
(vwMDV).

Czas powstania odporno$ci: Odporno$¢ po szczepieniu jednodniowych pisklat rozwija si¢ gwaltownie
i jest intensywna 7-9 dni po szczepieniu.

Czas trwania odpornosci: utrzymuje si¢ co najmniej dwa lata, prawdopodobnie przez cate zycie.

5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Zaleca si¢ chronienie pisklat przez pierwsze kilka tygodni przed zetknigciem si¢ z wirusem choroby
Mareka (MDV).

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Produkt jest przechowywany w cieklym azocie — amputki mogg eksplodowa¢ w przypadku
gwaltownych skokéw temperatury, co moze doprowadzi¢ do odmrozenia palcéw. Ponadto, produkt
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zawiera niewielka ilos¢ DMSO, co moze prowadzi¢ do podraznienia skory. Z tego wzgledu w trakcie
wyjmowania ampulek z kontenera z ciektym azotem nalezy stosowac rgkawice ochronne i ochrone
twarzy (w celu ochrony oczu).

Pojemnik z ciektym azotem i szczepionka powinny by¢ pod opieka osoby przeszkolonej do pracy z
cieklym azotem i materiatami o niskiej temperaturze.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ - chroni€ rece, oczy i ubranie przed kontaminacja szczepionka.
UWAGA: Wiadomo, ze ampuiki eksploduja po wystawieniu na nagte zmiany temperatury. Nie
rozmraza¢ w goracej wodzie ani w lodowatej wodzie.

Ptaki niesne:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas niesnosci nie zostato
okreslone.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Weterynaryjny produkt leczniczy mozna stosowaé rownoczesnie (podanie domigsniowe) w programie
szczepien ze szczepionkami firmy Intervet zawierajacymi zywy wirus ND szczep Clone 30, zywy
wirus IB szczep Ma$, reowirus ptakow szczep 2177, atenuowany wirus zakaznego zapalenia torby
Fabrycjusza ptakow szczep D78 i atenuowany wirus zakaznego zapalenia oskrzeli kur, serotyp
wariantowy 4-91.

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

Przedawkowanie:
Nie obserwowano wystgpowania reakcji niepozadanych po podaniu dawki 10 razy wigkszej od
zalecanej.

Glowne niezgodno$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego weterynaryjnego produktu leczniczego
nie wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Nie stwierdzono.

Zgtaszanie 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 zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zgtaszania: Polska Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow 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
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Podanie podskérne lub domig$niowe.
Szczepionke nalezy podawac¢ jednodniowym piskletom podskdrnie w szyje lub domig$niowo w noge
(okolica uda) w dawce indywidualnej 0,2 ml.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Podczas szczepienia butelke z rozpuszczong szczepionka nalezy trzymaé w tazni z lodem i czesto
delikatnie wstrzasac.

Zawarto$¢ butelki musi by¢ zuzyta w ciggu 2 godzin od momentu rozpuszczenia. Po tym czasie nalezy
wyrzuci¢ niezuzytg resztg.

Uwaga:

Spali¢ opakowania i niezuzytg reszte produktu.

Ampulki ze szczepionka przechowywac¢ zamrozone w ptynnym azocie.

Uzywac¢ szczepionki rozmrozonej bezposrednio przed szczepieniem. Przed rozpuszczeniem nalezy
oceni¢ czy szczepionka nie ulegta rozmrozeniu w czasie transportu. Firma Intervet wktada zamrozona
szczepionke do kontenera w pozycji odwrdconej, jesli wigc szczepionka ulegnie rozmrozeniu to jej
zawarto$¢ przemiesci sie do wierzchotka amputki. Taka szczepionka nie nadaje si¢ do uzycia.

Przygotowanie szczepionki:
Wysterylizowa¢ sprzgt do szczepienia gotujac w wodzie przez 20 minut lub w autoklawie (15 minut w
temperaturze 121 °C). Nie stosowa¢ chemicznych srodkéw dezynfekcyjnych.

1. Do szczepienia domigsniowego i podskornego (dawka indywidualna 0,2 ml) nalezy zastosowaé
rozpuszczalnik w ilosci 200 ml dla 1000 dawek szczepionki, 400 ml dla 2000 dawek, 800 ml dla 4000
dawek oraz 1000 ml dla 5000 dawek.

2. Przed wyjeciem ampuiki z ciektego azotu nalezy wlozy¢ rekawiczki ochronne, okulary oraz maske,
w celu zabezpieczenia si¢ przed wypadkiem. Podczas wyjmowania ampuiki z cieklego azotu nalezy
jak najdalej odsuna¢ si¢ od pojemnika.

3. Po wyjeciu ampulek z pojemnika nalezy zuzy¢ je natychmiast. Zalecane jest kazdorazowe
rozpuszczanie zawartosci jednej amputki. Naczynie z pozostatymi amputkami nalezy niezwlocznie
umiesci¢ w pojemniku z cieklym azotem.

4. Zawarto$¢ ampulki nalezy rozmrozi¢ przez zanurzenie w wodzie o temperaturze pokojowej 15 °C-
25 °C. Nie wolno uzywac¢ do tego celu wody goracej lub tazni lodowej. Amputke osuszy¢ 1 wstrzasngé
w celu wymieszania zawartos$ci. Odtamac szyjke 1 postepowac wedtug zalecen.

Uwaga: Ampulki mogg eksplodowac przy gwattownych skokach temperatury.

5. Pobra¢ zawarto$¢ z amputki do sterylnej strzykawki o pojemnosci 5 lub 10 ml iglg o $rednicy 1 mm
(rozmiar 18).

6. Przebic¢ iglg korek flakonu z rozpuszczalnikiem i powoli napetia¢ strzykawke rozpuszczalnikiem.
Uwaga: Rozpuszczalnik podczas mieszania powinien mie¢ temperature pokojowg (15 °C-25 °C).

7. Zawartos$¢ napelnionej strzykawki wprowadzi¢ do pozostalego w butelce rozpuszczalnika.

Nalezy wykonac te czynno$¢ powoli, mieszajgc zawarto$¢ butelki. Nastepnie nalezy nabra¢ do
strzykawki kolejng porcje rozpuszczalnika i napelni¢ nig amputke. Uzyskang zawiesing wstrzykna¢ do
butelki z rozpuszczalnikiem.

8. Napehi¢ wysterylizowang uprzednio strzykawke automatyczng wg. instrukcji i ustawic

na dawke 0,2 ml.

10. Okresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Koncentrat:

Przechowywac i transportowa¢ w stanie zamrozonym w ciekltym azocie (ponizej -196 °C).
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny.

Po rekonstytucji przechowywa¢ w tazni lodowe;j (2 °C - 8 °C).

Rozpuszczalnik:
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30 °C.

Pojemnik:

Pojemnik z ciektym azotem przechowywac bezpiecznie w pozycji pionowej w czystym, suchym i
dobrze wentylowanym pomieszczeniu, oddzielonym od pomieszczenia wylggowego/ pomieszczenia z
piskletami.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,EXp.”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuni¢cia 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 usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
452/98

Wielkosci opakowan:

Koncentrat:
Jedna amputka ze szkta typu I zawierajaca 1000, 2000, 4000 lub 5000 dawek.
Ampulki przechowywane sg w aluminiowych uchwytach.

Rozpuszczalnik:
Jedna wielowarstwowa plastikowa torebka zawierajgca 200 ml, 400 ml, 800 ml, 2000 ml, 1200 ml lub
1600 ml rozpuszczalnika.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

01/2026
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Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Polska

Intervet Sp. z 0.0.

ul. Chlodna 51

00-867 Warszawa

Tel.: + 48 22 18 32 200

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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