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ULOTKA INFORMACYJNA
Nobilis Rhino CV

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

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

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

Wim de Kérverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Nobilis Rhino CV

3. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH
SUBSTANCJI

W 1 dawce, nie mniej niz 10"° TCIDs,' i nie wiccej niz 10™ TCIDs, Zywego, atenuowanego wirusa
zakaznego zapalenia nosa i tchawicy, szczep 11/94.

4.  WSKAZANIA LECZNICZE

Dla brojleréw, ptakéw przysztych stad niosek towarowych i stad reprodukcyjnych od pierwszego dnia
Zycia.

Braojlery, ptaki przyszlych stad niosek towarowych i stad reprodukcyjnych

Czynne uodpornienie w celu zmniejszenia czgstotliwosci wystgpowania i obnizenia nasilenia objawo6w
klinicznych wywolywanych zakazeniem wirusem zakaznego zapalenia nosa i tchawicy ptakow
(metapneumowirus ptakéw). Odpornos¢ powstaje w ciagu 3 tygodni i trwa 16 tygodni po szczepieniu.

Ptaki przyszlych stad rodzicielskich i stad niosek towarowych:

Pierwsze szczepienie (priming) z zastosowaniem Nobilis Rhino CV, po ktérym nastepuje kolejne
szczepienie preparatem inaktywowanym zawierajacym szczep But1#8544 wirusa zakaznego
zapalenia nosa i tchawicy ptakow, przed wejsciem w okres nie$nosci, prowadzi do ograniczenia
nasilenia objawow klinicznych, wiacznie ze spadkiem niesnosci, wywotlywanych zakazeniem
wirusem zakaZnego zapalenia nosa i tchawicy ptakéw. Odporno$é ochronna utrzymuje si¢ przez czas
trwania pelnego okresu niesnosci.

5. PRZECIWWSKAZANIA
Brak
6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W niewielkim odsetku stad (ponizej 10%), szczepienie moze prowadzi¢ do wystapienia u niektérych

* 50% dawka zakazna dla kultury tkankowej
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ptakow w 2 do 7 dni po szczepieniu, stabo nasilonego wysigku z nosa lub kaszlu utrzymujacych si¢
od 1 do 2 dni.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objaw6w lub innych objawow nie
wymienionych w ulotce, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Kurczeta
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) SPOSOB PODANIA

Zakroplenie do oka/otworu nosowego lub spray o grubej kropli, podawac 1 dawke kazdemu ptakowi
od pierwszego dnia zycia.

9.  ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODAWANIA

Podawanie do worka spojowkowego/otworu nosowego

Szczepionke nalezy rozpuscié w czystej wodzie, wolnej od $rodkéw dezynfekujacych,
antyseptycznych, do ktérej dodano 2% plynnego odtluszczonego mleka i podawaé za pomoca
wystandaryzowanego kroplomierza. Objetos¢ plynu wymagana do zakraplania do worka
spojowkowego/otworu nosowego zalezy od ilosci dawek i wielkosci kropli, jednak zaklada si¢
stosowanie okolo 35 ml dla 1000 dawek. Podawac jedna krople do nozdrza lub oka. Nalezy upewnié
si¢ o calkowitym wchionigciu kropli przed uwolnieniem ptaka.

Spray:

Szczepionke nalezy rozpusci¢é w czystej wodzie wolnej od $rodkéw dezynfekujacych,
antyseptycznych, do ktérej dodano 2% plynnego mleka odtluszczonego. Odpowiednig iloéé fiolek
nalezy otworzy¢ pod powierzchnia wody. Objetosé zawiesiny szczepionki musi byé wystarczajaca do
zapewnienia jednorodnego szczepienia ptakéw. Zaleznie od wieku ptakéw przeznaczonych do
szczepienia i systemu odchowu nalezy przeznaczy¢ 250 do 500 ml wody na 1000 dawek. Stosujac
standardowe urzadzenie wytwarzajace spray do szczepienia, zawiesing szczepionki rozprowadzié
réwnomiernie nad wiasciwg liczba ptakéw z odlegloscei 30-40 cm najlepiej, gdy ptaki sa zgromadzone
w przyciemnionym $wietle. Urzadzenie wytwarzajace aerozol musi by¢ wolne od osadéw, korozji
oraz §ladow s$rodkéw dezynfekcyjnych i powinno byé stosowane wylacznie do prowadzenia
szczepien.

Jezeli ma to zastosowanie, nalezy ograniczy¢ wentylacje w celu uniknigcia strat sprayu.

Ptaki przysztych stad rodzicielskich i stad niosek towarowych — patrz pt. 4.

10. OKRES KARENCJI

Zero dni.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU
Przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywac w lodéwce (2-8 °C).

Nie zmarazac.

Przechowywac¢ fiolki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z zaleceniem: 2 godziny.
Nie uzywac¢ po uplywie daty waznosci podanej na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
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Szczepieniu poddawac wylacznie ptaki zdrowe.

W celu ograniczenia krazenia wirusa szczepionkowego, wszystkie podatne ptaki przebywajace na
terenie tego samego obiektu, powinny by¢ prawidlowo zaszczepione w tym samym czasie. Wirus
szczepionkowy moze rozprzestrzenia¢ si¢ na inne wrazliwe gatunki, z ktérymi maja bezposredni
kontakt.

Wykazano, ze rozprzestrzenianie si¢ wirusa nie wywiera istotnego wpltywu na indyki, ktére wraz z
kurczetami stanowig gatunki najbardziej wrazliwe na wirus zakaznego zapalenia nosa i tchawicy
ptakow.

Nie stosowac u ptakéw w okresie niesnosci i/lub na 4 tygodnie przed rozpoczeciem okresu niesnosci.

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznodci wskazuja, ze ta szczepionka moze byé podawana, ale
nie zmieszana, w tym samym dniu co szczepionki przeciw zakaznemu zapaleniu oskrzeli zawierajace
szczep H120 oraz przeciw chorobie Newcastle zawierajace szczep Clone 30 lub C2 oraz zakaznemu
zapaleniu oskrzeli (szczep IB Ma5) podawane w pierwszym dniu, (skuteczno$é szczepionki IB Ma$
nie byla obiektem badan).

Zywa szczepionka firmy Intervet, przeciw chorobie Gumboro (zakazne zapalenie torby Fabrycjusza)
zawierajaca szczep D78 moze by¢ podana 7 dni po Nobilis Rhino CV.

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

Podanie rekomendowanymi drogami dawki dziesigciokrotnie przekraczajacej zalecang nie
prowadzito do wystapienia u gatunku docelowego dziatan innych niz opisane powyzej.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY UNIESZKODLIWIANIU NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z
TEGO PRODUKTOW, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Pozostatosci unieszkodliwi¢ poprzez gotowanie, spalanie lub zanurzenie w odpowiednim srodku
dezynfekcyjnym zatwierdzonym przez wlasciwe wiadze.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.
19.08.2005
15. INNE INFORMACIJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowa¢ si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.

250, 500, 1000, 2500, 5000, 10000 lub 25000 dawek szczepionki.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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