CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Nobilis Salenvac ETC zawiesina do wstrzykiwan dla kur

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda dawka (0,5 ml) zawiera:

Substancje czynne:

Inaktywowana Salmonella Enteritidis, szczep PT4: 1-6,6 RP*
Inaktywowana Salmonella Typhimurium, szczep DT104: 1-16,1 RP
Inaktywowana Salmonella Infantis, szczep A, S03499-06: 1-26,6 RP

*RP (relative potency): stosunek masy antygenowej (w jednostkach) w poréwnaniu z masa
antygenow3a (w jednostkach) serii referencyjnej, ktorej skutecznos¢ wykazano u kurczat.

Adiuwant:
Glinu wodorotlenek: 125 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sklad jake$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Tiomersal 0,065 mg

Tris (trometamol)

Maleinowy kwas

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

Homogenna zawiesina, kremowa do $rednio brazowe;.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury (ptaki stad zarodowych i nioski).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodpornianie kur od 6. tygodnia Zycia w celu ograniczenia kolonizacji i wydalania z kalem
S. Enteritidis (serogrupa D), S. Typhimurium i S. Heidelberg (serogrupa B), S. Infantis, S. Hadar i
S. Virchow (serogrupa C).

Czas powstania odpornosci po drugim szczepieniu

S. Enteritidis, S. Typhimurium, S. Infantis, S. Hadar i S. Virchow: 4 tygodnie

S. Heidelberg: 9 tygodni*
*Najwczesniejszy badany punkt czasowy.




Czas trwania odpornosci po drugim szczepieniu

S. Enteritidis: 48 tygodni (potwierdzono zakazeniem kontrolnym) i 90 tygodni (potwierdzono
badaniem serologicznym)

S. Typhimurium: 57 tygodni (potwierdzono zakazeniem kontrolnym) i 90 tygodni (potwierdzono
badaniem serologicznym)

S. Infantis: 51 tygodni (potwierdzono zakazeniem kontrolnym)
S. Hadar: 51 tygodni (potwierdzono zakazeniem kontrolnym)
S. Virchow: 51 tygodni (na podstawie argumentacji naukowe;j)
S. Heidelberg: 57 tygodni (na podstawie argumentacji naukowe;j)

3.3 Przeciwwskazania

Brak.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Nie dotyczy.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Kury:

Bardzo czgsto Zmniejszona aktywno$¢!, ograniczone pobieranie
pokarmu', guzek w miejscu wstrzyknigcia®

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

"Moze utrzymywa¢ si¢ do 2 dni po pierwszym szczepieniu
2Wielko$¢ < 8 mm; moze by¢ obecny do 2 tygodni po drugim szczepieniu

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organdow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Ptaki niesne:
Nie stosowac¢ u ptakow w okresie nie$nosci i na 3 tygodnie przed rozpoczgciem okresu niesnosci.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci 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.



3.9 Droga podania i dawkowanie
Do podania domig$niowego.

Wstrzasnaé energicznie przed uzyciem. Uzywac sterylnych igiet i strzykawek. Nalezy zachowac
standardowe zasady aseptyki.

Ptakom w wieku od 6 tygodni wstrzykna¢ domigsniowo jedna dawke (0,5 ml) produktu. Nastepnie co
najmniej 4 tygodnie pdzniej, szczepi¢ powtornie jedng dawka (0,5 ml) produktu. Drugie szczepienie

nalezy podac nie pdzniej niz 3 tygodnie przed rozpoczgciem okresu nie§nosci.

Srodki higieny i dobre praktyki hodowlane odgrywaja wazna role w programie zwalczania majacym
na celu zmniejszenie wystepowania zakazen Salmonella.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz spos6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Brak dostgpnych danych.

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

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QI01ABO1

Do pobudzania czynnej odpornosci przeciw S. Enteritidis (serogrupa D), S. Typhimurium i S.
Heidelberg (serogrupa B), S. Infantis, S. Hadar i S. Virchow (serogrupa C).

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z zadnym innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywac¢ w lodowce (2 °C — 8 °C).

Nie zamrazac.
Chroni¢ przed §wiattem.



5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka z polietylenu niskiej ggsto$ci zawierajgca 1000 dawek szczepionki. Butelka jest zamknigta
korkiem z gumy z halogenobutylu i zabezpieczona aluminiowym kapslem.

Wielko$ci opakowan:
Pudetko tekturowe z jedna butelka 500 ml (1000 dawek).

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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi 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

3037/20

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23/10/2020

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegodtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

