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ULOTKA INFORMACYJNA

Nobilis AE+POX, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny dla kur i indykow

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny 1 wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Nobilis AE+POX, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny dla kur i indykow

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Substancje czynne:

1 dawka szczepionki zawiera:

- atenuowany wirus zakaznego zapalenia moézgu i rdzenia krggowego ptakow, szczep Calnek 1143 nie
mniej niz 10"® EIDs i nie wiecej niz 10*° EIDs,

- atenuowany wirus ospy drobiu, szczep Gibbs nie mniej niz 10 EIDs, i nie wigcej niz 10**! EIDsy.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie zdrowych kurczat (stad towarowych i hodowlanych) i indykow przeciw
zakaznemu zapaleniu mézgu i rdzenia krggowego ptakoéw (AE) oraz ospie drobiu. Szczepione ptaki sg
zabezpieczone przed spadkiem nie$noSci.

Czas powstania odpornosci: pelna odpornos¢ powstaje po uptywie 3 tygodni od szczepienia.

Czas trwania odpornosci: okres jednej produkcji nie$nej. Potomstwo szczepionych niosek jest
chronione przed AE w pierwszych kilku tygodniach zycia przez przekazywang odpornos¢ matczyna.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie szczepi¢ kur ponizej 8 tygodnia zycia i indykow ponizej 18 tygodnia zycia.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
Nie obserwowano.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawdw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wtasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).
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7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kura, indyk

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

PROGRAM SZCZEPIEN:
Kura: Szczepienie miedzy 8 a 16 tygodniem zycia.
Indyk: Szczepienie miedzy 18 a 26 tygodniem zycia.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Szczepionke rozpusci¢ w rozpuszczalniku bezposrednio przed uzyciem.

Szczepienie przeprowadza si¢ metoda przektucia btony skrzydlowej (wing-web) za pomoca podwadjne;j
igly. Igle nalezy zanurzy¢ w szczepionce tak, aby napetnity si¢ oba rowki, a nastepnie przektu¢ nig od
dotu btone skrzydtowa, zwracajac uwage, by nie trafi¢ w upierzong czes¢ skrzydta. W 7 - 10 dni po
szczepieniu u kilku ptakow nalezy sprawdzi¢ odczyn poszczepienny. W miejscu szczepienia powinien
pojawic¢ si¢ lekki obrzek i drobne strupki. Odczyn ten ustepuje po okoto 2 - 3 tygodniach. Nalezy
uzywac sterylnych strzykawek i igiel.

10. OKRES(-Y) KARENCIJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Rozpuszczalnik moze by¢ przechowywany osobno w temperaturze 15°C - 25°C.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
Brak

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:
Nalezy szczepic¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Brak

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Po szczepieniu nalezy umyc¢ i zdezynfekowac rece oraz uzywany sprzet.

Niesnos¢:
Nie stosowac u ptakéw w okresie nie$nosci i na 4 tygodnie przed rozpoczgciem okresu niesnosci.
Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

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

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie obserwowano wystgpowania dziatan niepozadanych przy podawaniu szczepionki w dawkach
wyzszych niz zalecane.

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

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

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢ srodowisko.
14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

18.02.2020 r.

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawiera: butelke z liofilizatem (500 lub 1000 dawek), butelke z rozpuszczalnikiem

oraz przyrzad do szczepienia metoda wing-web (doskrzydtowo).
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.
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