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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Nobilis MG 6/85 liofilizat do sporzadzania zawiesiny na oczy i nozdrza dla kur

2. Sklad

Kazda dawka zrekonstytuowanej szczepionki zawiera:

Substancja czynna:

Zywa, atenuowana Mycoplasma gallisepticum szczep MG 6/85: 105° - 108° CFU*
Jednostki tworzace kolonie.

Liofilizat: biatawa do zottawo zabarwionej peletka.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kury (przyszte nioski).

4, Wskazania lecznicze

Czynne uodparnianie kurczat przeciw Mycoplasma gallisepticum w celu zapobiegania stratom
spowodowanym objawami klinicznymi oraz stratom w produkcji nie$nej zwigzanym z zakazeniem
zjadliwymi szczepami M. gallisepticum.

Czas powstania odporno$ci: 0dpornos¢ powstaje 4 tygodnie po szczepieniu.

Czas trwania odpornosci: utrzymuje si¢ przez okres co najmniej 24 tygodni od szczepienia.

5. Przeciwwskazania

Kurczgta, ktore majg zosta¢ poddane szczepieniu Nobilis MG 6/85 nie moga otrzymywaé zadnych
weterynaryjnych produktéw leczniczych o dziataniu przeciwbakteryjnym przez 5 dni przed i 2
tygodnie po szczepieniu.

Nie szczepi¢ ptakow na 21 dni przed ubojem.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Nie nalezy stosowac¢ antybiotykoéw lub innych substancji wykazujacych jakiekolwiek dziatanie
przeciwdrobnoustrojowe, o ktorym wiadomo, ze wptywa hamujaco na M. gallisepticum.

Nie zaleca si¢ szczepienia w przypadku obecnosci (sub-) Klinicznej infekcji M. gallisepticum.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
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Wszystkie wrazliwe kurczeta w obrebie jednej fermy powinny podlegaé szczepieniu w tym samym
okresie czasu.

W miar¢ mozliwosci nalezy ograniczy¢ dzialanie czynnikow stresowych podczas szczepienia i w
okresie wytwarzania przez szczepione ptaki odpornosci.

Szczepionki nie nalezy rozpuszcza¢ w rozpuszczalniku innym niz zalecany.

Szczep MG 6/85 Mycoplasma gallisepticum nie jest patogenny dla indykow, ale powinno si¢
zachowac¢ ostrozno$¢ przy podawaniu szczepionki i obrocie kurczgtami tuz po szczepieniu, aby
zachowac §cistg izolacj¢ od stad indykow.

Po szczepieniu, zawarty w szczepionce szczep Mycoplasma gallisepticum MG 6/85 moze by¢
izolowany od ptakow przez okres co najmniej 15 tygodni. Nalezy zachowac ostroznos$¢, aby zapobiec
rozprzestrzenianiu si¢ szczepu szczepionkowego na ptaki inne niz kury i indyki, takie jak ptactwo
wolno zyjace, gesi i kaczki. Po szczepieniu moze dochodzi¢ do serokonwersji. Szczep zawarty w
szczepionce mozna roéznicowaé z dzikimi szczepami Mycoplasma gallisepticum z zastosowaniem
rutynowych metod analizy DNA.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
W celu uniknigcia urazéw skory i oczu a takze inhalacji czy potknigcia, podczas stosowania
weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac osobistej odziezy i sprzetu ochronnego, na
ktore sktada si¢ maska, rekawice oraz $rodki ochrony oczu. Po szczepieniu nalezy umyc i
zdezynfekowac rece.

Ptaki nies$ne:
Nie stosowac u ptakow w okresie nie§nosci i na 4 tygodnie przed rozpoczgciem okresu niesnosci.

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 MS Live (w krajach cztonkowskich, w ktdrych ten produkt jest dopuszczony do
obrotu). Przed podaniem wymieszanych produktéw nalezy zapoznac si¢ z ulotkg informacyjng

Nobilis MS Live. Wymieszanych produktow nie nalezy podawaé w okresie czterech tygodni przed
wejsciem w okres produkcji niesnej oraz w okresie niesnosci. Zdarzenia niepozadane obserwowane po
podaniu jednej dawki lub po przedawkowaniu wymieszanych szczepionek Nobilis MG 6/85 i Nobilis
MS Live nie odbiegaja od opisanych dla podania samego produktu Nobilis MG 6/85. Wskazania
dotyczace skuteczno$ci po wymieszaniu z Nobilis MS Live sg porownywalne do opisanych w
przypadku podawania samej szczepionki Nobilis MG 6/85.

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

Przedawkowanie:
Przy podaniu dawki dziesi¢ciokrotnie przekraczajacej dawke zalecang nie zaobserwowano zadnych
zdarzen niepozadanych.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem rozpuszczalnika zalecanego
do stosowania z weterynaryjnym produktem i z wyjatkiem tego wymienionego powyzej w punkcie
,.Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:”.

7. Zdarzenia niepozadane

Nieznane.

Zgtaszanie 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 lub jego lokalnego
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przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania: Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych 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 sposéb podania

Po rekonstytucji nalezy podawac 1 dawke szczepionki na drodze nebulizacji (drobny spray) kurom
(przyszlym nioskom) od szdstego tygodnia zycia.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania
Nalezy zuzy¢ catg zawartosc¢ fiolki po jej otworzeniu.

Przygotowanie szczepionki:

1. Nalezy stosowac wytacznie czysta, chtodna, niechlorowana, 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
mozna zaleci¢ zastosowanie 250 ml do 400 ml wody do rekonstytucji 1000 dawek. Nalezy
postepowac zgodnie z instrukcjg urzadzenia stosowanego do rozpylania sprayu 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 produktow nalezy powtérzy¢ krok 2 i 3 w tej samej

wodzie, uzywajac fiolki Nobilis MS Live zawierajacej t¢ samg liczbe dawek.

Podawanie szczepionki:

1. Szczepi¢ z zastosowaniem urzadzenia wytwarzajacego spray o matych czasteczkach,
odpowiedniego do nebulizacji szczepionek (wielko$¢ czgsteczki: < 100 um). Zawiesing
szczepionki nalezy rozpyla¢ rownomiernie ponad wlasciwa liczba ptakow z odleglosci okoto
40 cm.

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

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

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

10. Okresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w lodowce (2 °C - 8 °C).

Nie zamrazac.
Chroni¢ przed $wiattem.
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Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie pudetku butelce po oznaczeniu ,,EXp.”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny.

12. Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzystac 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 wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chronié¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
1086/00

Wielkos$¢ opakowan:

Tekturowe pudetko z 1 fiolkg zawierajaca liofilizat (1000 dawek).

Tekturowe pudetko z 1 fiolkg zawierajacg liofilizat (2000 dawek).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
02/2026

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia
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Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zgtaszania podejrzeh zdarzen niepozadanych:
Intervet Sp. z 0.0.

ul. Chlodna 51

00-867 Warszawa

Polska

Tel.: + 48 22 18 32 200

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