CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Nobilis IB Ma3, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny dla kur

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:

Kazda dawka szczepionki zawiera:

- atenuowany wirus zakaznego zapalenia oskrzeli ptakow (szczep Ma5) nie mniej niz 3,0 logio EIDso i
nie wiecej niz 5,8 logio EIDs"

"EIDso: 50% dawka zakazna dla embrionow

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny

Liofilizat do sporzadzania zawiesiny:

Fiolki: Biatawa/kremowa peletka.

Kubki: Biatawy, przewaznie w ksztatcie kulek.

Rozpuszczalnik do opcjonalnego podawania do oka/otworu nosowego: niebiesko zabarwiony roztwor.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kura

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodpornianie zdrowych kurczat w celu zapobiegania wystgpowaniu objawow klinicznych i
zapalenia workow powietrznych wywotywanych zakazeniami wirusem zakaznego zapalenia oskrzeli
(IB) typ Massachusetts lub serologicznie pokrewnymi typami wirusa IB.

Czas powstania odpornos$ci: czynna odpornos¢ powstaje w okresie 3 - 4 tygodni od szczepienia.
Czas trwania odpornosci: immunizacja zgodnie ze schematem dawkowania zapewnia utrzymanie
odpornosci przez okres 6 tygodni.

4.3 Przeciwwskazania

Brak

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Brak

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Po szczepieniu umy¢ i zdezynfekowac r¢ce oraz sprzet.




Po przypadkowej iniekcji/samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)
Nie obserwowano wystgpowania niepozadanych reakcji poszczepiennych po podaniu Nobilis IB Ma5.
4.7.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Ptaki nie$ne:
Wykazano, ze szczepienie w okresie niesnosci nie wywotuje jakichkolwiek dziatan niepozadanych u
ptakow. Przejsciowy spadek niesnosci moze zosta¢ spowodowany jakimkolwiek ptoszeniem ptakow.

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 IB 4-91 Iub Nobilis IB Primo QX na drodze rozpylania sprayu lub podania do
oka/otworu nosowego kurczetom od pierwszego dnia zycia. W przypadku stosowania wymieszanych
produktéw odpornos$¢ powstaje w okresie 3 tygodni. W przypadku stosowania po wymieszaniu z
Nobilis IB 4-91 deklarowany okres ochrony przeciwko szczepowi Massachusetts i szczepowi
wariantowemu 4-91 IBV wynosi 6 tygodni. W przypadku stosowania po wymieszaniu z Nobilis IB
Primo QX deklarowany okres ochrony przeciwko szczepowi Massachusetts oraz szczepom podobnym
do QX wirusa IB wynosi 8 tygodni. Parametry bezpieczenstwa wymieszanych szczepionek nie
odbiegaja od opisanych dla szczepionek podawanych osobno. Jednoczesne stosowanie dwoch
szczepionek zwigksza ryzyko rekombinacji wirusoOw 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 zapoznacé si¢
z drukami informacyjnymi produktu Nobilis IB 4-91 lub Nobilis IB Primo QX. Szczepionka Nobilis
IB Ma5 moze by¢ podawana, ale nie zmieszana, w tym samym dniu co szczepionka Nobilis ND Clone
30.

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skuteczno$ci, wskazujg, ze ta szczepionka moze by¢ podawana
jednodniowym piskletom, ktore sa szczepione droga podskorna lub in ovo szczepionka Innovax-ND-
ILT.

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci, wskazuja, ze szczepionka Nobilis IB Ma$5 (lub Nobilis
IB Ma5 zmieszana z Nobilis IB 4-91) moze by¢ podawana, ale nie zmieszana, jednodniowym
piskletom, ktoére sg szczepione droga podskdrna lub jednodniowym pisklgtom, ktére zostaty
zaszczepione droga in ovo szczepionka Innovax-ND-IBD.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci Nobilis IB Ma5 stosowanej jednocze$nie
z innym produktem leczniczym weterynaryjnym oprocz produktoéw wymienionych powyzej. Dlatego
decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego
weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

W przypadku jednoczesnego stosowania szczepionki Innovax-ND-IBD nie zmieszanej ze szczepionka
Nobilis IB Ma5 zmieszang z Nobilis IB 4-91, czas trwania odpornosci wynosi 6 tygodni dla
deklarowanej ochrony przed serotypami Massachusetts i szczepem wariantowym 4-91 IBV.

Przed zastosowaniem nalezy zapoznac¢ si¢ z drukami informacyjnymi produktu Nobilis IB 4-91,
Nobilis IB Primo QX lub Innovax-ND-IBD lub Innovax-ND-ILT.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Szczepionka jest dostepna w postaci liofilizowanej peletki umieszczonej w szklanej butelce lub w

postaci kulek liofilizatu umieszczonych w kubeczkach. W przypadku drugiej postaci, kubeczki moga
zawiera¢ od 3 do 100 kulek, zaleznie od wymaganej ilo$ci dawek 1 wydajnosci procesu



produkcyjnego. W przypadku produktu dostgpnego w kubeczkach, nie nalezy stosowaé produktu, jesli
zawarto$¢ jest bragzowawa i przylega do opakowania, poniewaz wskazuje to na naruszenie
integralnosci pojemnika. Catg zawarto$¢ kazdego opakowania nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu.

Szczepienie pisklat w 1 dniu zycia lub w 1 tygodniu zycia i szczepienie przypominajace pomiedzy
6 - 12 tygodniem zycia.

Podanie drogg rozpylania:

Butelki nalezy otwiera¢ pod woda. Zawartos¢ kubeczkow nalezy doda¢ do wody. W obu przypadkach
nalezy doktadnie wymiesza¢ wode zawierajacg szczepionke przed zastosowaniem. Po rekonstytucji
zawiesina jest przejrzysta. Szczepionka powinna by¢ rozcienczona w zimnej, czystej wodzie,
pozbawionej chloru i zelaza. W aparacie do rozpylania nie moze by¢ zanieczyszczen, rdzy i sladow
srodkow dezynfekcyjnych (aparat przeznaczony wytacznie do szczepien).

Przygotowang szczepionke nalezy rozpyla¢ rownomiernie 30 - 40 cm ponad kurczgtami (najlepie;j,
gdy sa skupione razem w przyciemnionym §wietle).

Do szczepienia 1-dniowych pisklat przeznaczy¢ 0,25 1 wody dla 1000 ptakow, a dyszg aparatu
nastawi¢ na wytwarzanie kropli przypominajacych drobny deszcz (wytwornice aerozolu moga by¢
uzywane tylko wtedy, gdy wiadomo, ze sg bezpieczne dla ptakow).

Liczba dawek/pisklat 1000 2500 5000 10 000

Ilo$¢ wody 0,251 0,6251 1,251 2,51

Podanie donosowe lub do oka:

Szczepionke nalezy rozpusci¢ w roztworze soli fizjologicznej lub alternatywnie w rozpuszczalniku
przeznaczonym do podawania do oka lub donosowo w ilosci 31,5 ml na 1000 dawek lub 78,8 ml na
2500 dawek i podawac¢ z zastosowaniem wystandaryzowanego kroplomierza. Otworzy¢ butelki
zawierajace szczepionke i rozpuszczalnik, ztaczy¢ je za pomocg plastikowego tacznika, wstrzasaé
polaczone butelki do chwili rozpuszczenia szczepionki. Zawarto$¢ przelac¢ do plastikowej butelki,
usuna¢ szklang butelke i zamocowac¢ kroplomierz. Nalezy podawa¢ z wysokosci kilku cm jedna krople
do oka badz otworu nosowego kazdego ptaka, kontrolujac by szczepionka zakroplona do nosa zostata
weciagnigta przez ptaka. Celem uzyskania wlasciwej wielkosci kropli 1 uniknigcia strat szczepionki,
butelke do zakraplania nalezy trzymaé¢ odwrdcong, w pozycji pionowe;.

W wodzie do picia:

Butelki nalezy otwiera¢ pod woda. Zawartos¢ kubeczkow nalezy doda¢ do wody. W obu przypadkach
nalezy dokladnie wymiesza¢ wode zawierajaca szczepionke przed zastosowaniem. Po rekonstytucji
zawiesina jest przejrzysta. Uzywac zimnej, czystej wody, pozbawionej chloru i zelaza. W roztworze
rownych czesci wody i $wiezego mleka wirus zachowuje swoja aktywnos¢ znacznie dtuzej. Nalezy
dopilnowac¢, by ptaki wypily wode ze szczepionka w ciagu 2 godzin. W zalezno$ci od warunkoéw
klimatycznych mozna zaleci¢ pozbawienie kurczat dostgpu do wody przed szczepieniem. Nalezy
przygotowaé kurczetom odpowiednig ilo$¢ poidet, aby zapewni¢ swobodny dostep do wody. Poidta
powinny by¢ czyste, bez sladow detergentow i srodkéw dezynfekcyjnych.

Rozpusci¢ 1000 dawek szczepionki w tylu litrach wody, ile dni Zycia majg kurczeta, maksymalnie do
40 litrow. Szczepionke podawaé wezesnie rano. W przypadku szczepienia duzych stad szczepionke
nalezy rozpuszczac i podawac partiami. Szczego6lnej uwagi wymaga podawanie szczepionki przez
centralny zbiornik wody lub dozownik.

Wodg z rozpuszczong szczepionkg nalezy uzy¢ natychmiast po przygotowaniu, nie sktadowac.

Liczba 1000 2500 5000 10 000
dawek/pisklat
Maksymalna ilo§¢ 401 1001 2001 4001
wody

UWAGA:



Optymalng odporno$¢ uzyskuje si¢ podajac szczepionke droga rozpylania oraz przez podanie
donosowe/do oka. Sa to metody do wyboru, zwlaszcza przy szczepieniu ptakow mtodych.

Szczepionka jest bezpieczna do stosowania juz od 1 dnia zycia.

Rodzaj ptakow Wiek Podanie

Brojlery: 1 dzien zycia |Szczepienie drogg rozpylania ("gruby" spray) lub podanie
donosowe/do oka

Nioski stad towarowych (1 dzien zycia |Szczepienie droga rozpylania ("gruby" spray) lub podanie
donosowe/do oka

1 hodowlanych 8 tydzien Rewakcynacja droga rozpylania, podanie donosowe/do oka,
zycia lub w wodzie do picia

Wskazowki dotyczgce jednoczesnego stosowania z Nobilis IB 4-91 lub Nobilis IB Primo QX:

Nalezy postgpowac zgodnie z instrukcjami dotyczacymi rekonstytucji, a nastepnie 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.
W przypadku tagcznego podawania do oka/otworu nosowego z Nobilis IB Primo QX (wytacznie 1000
dawek) nalezy stosowacé Rozpuszczalnik do podawania do oka lub donosowo dla szczepionek linii
Nobilis (Solvent Oculo/Nasal). Przed zastosowaniem nalezy si¢ zapozna¢ z drukami informacyjnymi
produktu Nobilis IB Primo QX.

Okres waznos$ci po wymieszaniu: 2 godziny.

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

Po 100-krotnym przekroczeniu dawki zalecanej nie obserwowano zadnych objawow niepozadanych.
4.11 OKkres(-y) karencji

Zero dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne dla ptakow.
Kod ATC vet: QI01ADO7.

Stymulacja odpornosci czynnej kur przeciw zakaznemu zapaleniu oskrzeli ptakow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Liofilizat:

Sorbitol

Hydrolizat zelatyny
Trzustkowy hydrolizat kazeiny
Fosforan sodu dwuwodny
Gentamycyny siarczan

Woda do wstrzykiwan

Rozpuszczalnik do podawania do oka lub donosowo dla szczepionek linii Nobilis:
Dwuwodorofosforan potasu

Fosforan dwusodowy dwuwodny

Sodu chlorek

S61 dwusodowa kwasu etylenodiaminotetraoctowego

5



Bi¢kit patentowy V (E131)
Woda do wstrzykiwan

6.2  Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym z wyjatkiem Nobilis IB 4-91 lub Nobilis
IB Primo QX, rozpuszczalnika oraz innych komponentow zalecanych do stosowania z tym produktem
leczniczym weterynaryjnym.

6.3 OKres waznosci

Liofilizat:

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Rozpuszczalnik:

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 4 lata.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny przy przechowywaniu w
temperaturze 15°C - 25°C.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C). Chroni¢ przed swiatlem. Nie zamrazaé.
Rozpuszczalnik moze by¢ przechowywany osobno w temperaturze 15°C - 25°C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Liofilizat:

Butelki ze szkta hydrolitycznego typ I zawierajace 1000, 2500 i 5000 dawek, zamykane korkami z
halogenizowanej gumy butylowej i uszczelnione kodowanymi kapslami aluminiowymi, pakowane po
10 sztuk w pudetka tekturowe.

Uszczelniony, laminowany kubeczek aluminiowy z warstwg kontaktowa wykonana z polipropylenu
(kubeczek) oraz polipropylenu/polietylenu (wieczko) zawierajacy 1000, 2500, 5000 Iub 10 000 dawek.
Opakowania:

Pudetko tekturowe z 10 kubeczkami zawierajacymi po 1000 dawek.

Pudetko tekturowe z 10 kubeczkami zawierajacymi po 2500 dawek.

Pudetko tekturowe z 10 kubeczkami zawierajagcymi po 5000 dawek.

Pudetko tekturowe z 10 kubeczkami zawierajagcymi po 10 000 dawek.

Pudetko plastikowe PET z 12 kubeczkami zawierajacymi po 1000 dawek.

Pudetko plastikowe PET z 12 kubeczkami zawierajacymi po 2500 dawek.

Pudelko plastikowe PET z 12 kubeczkami zawierajacymi po 5000 dawek.

Pudetko plastikowe PET z 12 kubeczkami zawierajagcymi po 10 000 dawek.

Rozpuszczalnik:

Butelki polietylenowe zawierajace 31,5 ml (1000 dawek) lub 78,8 ml (2500 dawek) rozpuszczalnika
zamykane korkami z gumy halogenobutylowej i zabezpieczone kodowanymi aluminiowymi kapslami,
pakowane po 10 sztuk w pudetka tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych 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 B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

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

769/99

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24/05/1999.

Data przedtuzenia pozwolenia: 28/06/2004, 17/06/2005, 01/12/2008.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
21/10/2022

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

Nie dotyczy





